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INUbX

InlAKlucUon
1.1. (leiieral description of the device
1.2. Intended use 

Classillcmion
a) risk class
b) insulation class
c) l-MC class 

Symbols description 
(i lossary
List ol'applied standards 
Salety v\ai'iiings
fjuidance and manufacturer's declaration -  Electromagnetic ininumity 
Guidance and manuracturer's declaration -  loni/ing radiation

a) Geometry of X-ray emission system
b) Position and dimensions of focal s[X>t

c) Equivalent tlltration
d) Patient dose
e) Means of protection for the operator
f) Specifications of X-ray generator 

1.10. f leclrieal supply
l.l 1, l.abelling 
1.12. Contacts

1.3.

1.4.
1.5.
1 . 6 . 

1.7.

1.. 5.
1.0 .

2. Principle of operation
2.1. DI'.X A Densitoniciry
2.2. Body zones and Regions Of Interest
2.3. Result of the exam and reference curves

I

3. Main physical characteristics and performance of the device
3.1. Dimensions
3.2, Scan modes

4. Installation
4.1. installation procedure (reference)
4.2. insulation from mains supply
4.3. putting the device into operation

a) prepai'ation of the room
b) preparation of the de\ ice
c) switching on the de\ ice

4.4. Installation of the PC
a) Minimum systems ret|uircmcnis
b) Video requiiemenls
c) Printer

4.5. Connection of the PC
4.6. Software installation
4.7. Preparation of the accessories
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5. operating instnicfions
5.1. Warm-up and daily (Quality Conlrol
5.2. L.KCcmion ol (he c.\am

a) Reception of patient’s data
b) Posilioning o( palicnl and lt»ols
c) Clinical piolocols

• Spine
• I emur
• Wlu‘leb«4ly
• Ftirearm

5.3. Analysis of scans
5.4. PriiKoiil and s(orage of (he rcsulls
5.5. Switching t>ff (lie device
5.6. Cleaning and storage

6. Technical descriptu)n
6.1. i'linclional schcnialics and conncciion belweeii components
6.2. Description ofsingle components

a) Filtered mains supply inlet
b) Fuses
c) Power cord
d) Frnnsformer
e) Low voltage supply unit
f) I ligh \oltage supply boarrl . ~
g) \-ray detector — - -
h) Preamplitler
i) X-ray generator
j) Collimator and fdler
k) Peak detectot board
l) Main board
m) F.mergency stop button
n) Safely slop circuit
o) Control panel
p) Laser p<'i liter
q) Limit switches
r) Motor ilrivers
s) Motors

6.3. .Admissible cm ironmcnial conditions (operalion.transportalion.packaging)
6.4. Disposal «̂ fthe de\ ice
6.5. Qualification of ser\ ice personnel
6.6. Maintenance plan
6,'7, Rcfcience to ser\iee manual 
6.K, Iroiiblcshooling

ЛРР1 N l)l\

P

A - Dosimetric tables 
В Normal operation modes
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1. Introduction

1.1. General description of the device

Density PB is an X-ray bone densitometer based on the DEXA(Double Energy X-ray Emission) technique.
It allows to measure in-vivo the Bone Mineral Density (BMD), expressed In g/cm̂ , of spine, femur, forearm 
and wholebody.

The machine consists of a two-dimensional scanner. The patient lays down on an aluminum table, which at 
the same time supports a “U” shaped arm equipped with all the active components: X-ray generator. X-ray 
detector, motors and control electronics.

Figure l . I  -  overview o f  D ensity DEXA bone densitom eter

The area of interest is scanned by a thin X-ray beam, previously filtered and collimated. The absorption of 
X-ray by the body of the patient at two distinct reference energies is measured by an X-ray detector.
The comparison of the absorption maps obtained at the two reference energies allows, by means of 
mathematical algorithms typical of the DEXA technique, to determine the BMD regardless of the amount of 
soh tissue in the patient.

Comparing the measured BMD value with the normal reference values for a given age and population, it is 
possible to evaluate the early onset of diseases due to the loss of calcium (mainly osteoporosis), as well as 
any sclerotic diseases.
Moreover, starting from the direct measurement of the BMD it is possible to derive values such as the bone 
mass (grams), area and shape of the bone, through which it is possible to estimate with the maximum 
accuracy the risk that the patient will incur in a bone fracture in the years to come.

d
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The solUvnrc Ibr bone dcnsilomeiry (l  ̂ ision. developed in ibe WIM' {Windows Piesenlalion l oiindaiion) 
eiuiionmenl. provides the slate ol the oil ioi>ls available lor assessing the BML) and lor the manauemeni ol 
the exams, reception of patient data, aec|uisition and analysis ol ilensitonietrie images. stt>rage and repoiling 
of the results.

The operator controls the niaelhne by the ilVisiini software and. liniitedly to the <’peration ('t tine positii'iiing 
(d'ihe patient, by a keypad located on the front side <if the "U" arm.

Density is prov ided with the following accessories;

• phantom for tiaily quality control;
• support cushion fi»r the legs, to be used during spine scans;
• fool positioner, to be used during femur scans;

1.2. Intended use

Hie intended use of the Density bone densitometer is the measure “in vivo" of bone mineral density in 
humans, both adults and in pediatric age. and in small animals.
The intended user profile for the device is that of a radichogist. nuclear medicine doctor, orthopedist, or a 
radiology technician, nuclear medicine technician, or a person t>f equivalent culiiire.

r

1 .3 . C ' la s s i t k a t io n

a) risk class:

accivrding to the ITiropean direclivc 03'42 I'C. Density is a class II|, medical dev ice 
(Annex IX. rule 10)

b) insulation class:

aceoiding to the harmonized standard C'El EN 60601-1:2007 ,
Density is a CL.-VSS I type В medical electrical equipment

c) EMC class

accoiding to the harmoni/ed standard C El EN 60601-1-2:2015.
Density is a gruup I. class .Л medical electrical equipment
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1.4. Table of SMiihols

i J M i i n u l a c l u i X T iibol
U N I C’K! HN ISO  15223-

( x l . l )

Dale оГтапиГаОигс I abcl
U N I C HI HN IS O  15223- 

(5.1.3)

SN Serial number Label
U N I C’HI KN ISO  15223- 

(5.1.7)

Prulcclivc eailh 
(urounJ)

Label.
Proleelivc carlh 

terminals.

IH . ’ 604I7-
(5()U>)

A Type В applied pari I a be I
1LC604I7-

(5840)

m

C’oiisull inslriictions (or 
use

I abel
U N I C L I LN  IS O  I5223- 

(5.4.3)

A ('aution: consult 
inslruelions lor use Ibr 
important cautionary 
warnings

User manual 
(warnings).

U N I C'KI HN ISO  15223-1 
(5.4.4)

Name Positimi КеГегепсс noriii
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rrcscnccol loni/ing 
mdiation

Attention: nidiiilion of 
laser apparatus

Alternatinu current

Label

i abel.
control panel.

Label

1>ац8оГ92

ISO  361; (975

IHC 60417. 
(5152)

lhC'60417-
(5032)

►

’O N "  (Power)

0 -,"O K K " (Power)

^  MovcniciU in one 

direction

Power sw itch

Power switch

C’onlrol panel

IHC’ 60417- 
(5(И)7)

IHC* 6041 7.
(500S)

IHC’ 6041 7-
(5022)

Start (ol'aclion) C’onlrol panel IHC’ 60417. 

(5104)

Svinhol Name Position Reference norm
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/ I V

\-ra y  stmrcc assembly, 
emitting

Control piinel
IH C 6 0 4 I7 -

(533У)

Non-ionizing
electromagnetic
radiation.

I iser manual
||:C 60417-1 

(5140)

T a h .  / . /  -  T a h U '  o f  S v m h o i s

1.5. (4оччагл

1)Е.\Л; acronym ('t Dual Energ\' X-ray AhsorpliomcUv. ieclmi<.|ue tor ihe nieasuremenl in \i\o ('f bone 
mineral density, based on itic selecti\e absoriilion ol X-rays at t\u> distinct energies by bone aiul solt tissue. 
Currently it represents the state оГ the arts in the measurement of bone density.

I5MI): acronym оГ Done Mmeral Density, sometimes called a re a l Jensily . amount i>fbone content per unit 
of scanned area (genr ). It is the iiuaniiiy directly measured by the machine. I he OMD is correlated to the 
risk of fracture, its trends by age tor each of the sc.xcs are usetl as reference cur\«;.s for the evaluation of
lesiills in bone densitomeirv.

UM C: acronym i>f Done Mineral Content, bmie mass (g) measured in a a given scan area. It is calculaled as 
the product of DMD and bone area measured by a scan.

\-rays: electromagnetic radiation pnxUiced by the acceleration of free charged particles or by the decay of 
excited electronic energy levels in heavy atoms, X-rays used by the machine are produced exploiting the 
braking radiation {hrem ssira lih in '^ ) emitted by electrons accelerated by a jiotential of about 100 kV̂  in the 
impact against a metal target (tungsten).

X-ray generator: (also X-ray moimbloc). component o \' (he machine dedicated to the emission of X-rays ot 
given energy and intensity. It includes the X-ray tube, its case, the cooling oil. (he radiation shielding, the 
high voltage gencratoi' and (he driv er for the lllamcnl current.

PMT: acronym of ИиПо Multiplier Tube, electronic dev ice which has the function to convert a light signal 
(usually in the ll\' range) into a pulse of electrical charge, by an avalanche multiplication of electrons 
extracted by a series of electrodes (dynodes) between which a voltage of the order of tens «T'volts is applied.

Mamifactiiicr: natural or legal person with responsibility lor the de.sign. manufacture, packaging, or 
labelling of medical electrical equipment, assembling a medical electrical equipment, or adapting a medical 
electrical equipment or a medical electrical system, regardless trf whether these opeiations are [performed by 
that person or on that person’s behalf by a third party.

.Service peisonnel: individuals or entity accountable to the responsible organi/alion (hat install, assemble, 
maintain or repair medical electrical equipment, medical electrical systems or equipment.

Eurotec Medical Systems
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Samuniim: chemical dement mimber 62 (symbol Sm), belonginj: to tlie yroup ot lanthanides. It is used in 
the machine as llllcr Гог the X-rays, thanks to the peculiar absorption properties, due to its K-edge ol 
approximately 47 keV,

K-cdgc: binding energv ol the electrons is the К shell td an atom. Siinplil^ ing, we can assume that electrons 
arrange themseKes around the atoms in o\erlapping "layers" (.J/WA). I he К shell is the innermost layer, 
that is. one in which electrons are more strongly biuiiid io  the atom. The more external shells are called L. M,
N.

Standard l)e\iation (SD): statistical dispersu»n index, it is an estimation »d the variabilih (d a data set 
around their mean value.

T-Score: dilTerence, in units of SI), between the measured HMD value and the maxinuim of (he normal 
curve.

/-Score: dilTcrence. in units ol'SI). between (he mea.sured UMI) value and (he corresponding normal value 
tor a patient of the same age and sex.

Patient cm iroiiment: any volume in which intentional or unintentional contact can occur between a patient 
and parts of the medical electrical equipment or medical electrical system, or between a patient and other 
persons touching parts of the medical electrical equipment or medical electrical system.

IfSIi; acronym of I hiified Serial lius. industry standard interlace for serial communication developed )ii the 
niid-iiiiieties to unify in a single protocol cotnmunication cables and comiecttus to be used for the 
communication and power sup̂ l̂y between cxnnputers and electronic dev ices.

kS-422: protocol for serial data comnuinicalion vvliich involves the use of two wires with differential 
transmission line aiul multipoint. It allows to achieve data rates up to 10 Mbps. The maximum data tate 
implemented in the machine is 1.5 Mb|>s.

Operating system: in computer science, a set of software components which makes o|>erattng computers, 
dev ices and peripherals.

Windows: Microsoft Windows (commonly, also "Windows" о "Win") is a family of operating systems 
mainly dedicated to personal computers, fhe name is due to its windows based programming interface. It is 
currently (he family ofoperaling systems for personal computers more widespread in the world.

COM port: dev ice for connecting peripherals to a computer.
Microprocessor: electronic device formed in a single integrated circuit (chip), able to perform in an 
autonomous way arithmetic and h'gic operations according to a preordained sequence of instructions, which 
constitute tlie program (*f the dev ice itself.

ADC: acronym of .Analog to Digital Converter, electronic circuit capable of converting an analog signal 
with a continuous pattern (e.g.. a voltage level) in a series t'l discrete values.

Watchdog: hardware liming system which allows lo a C P I' to detect an inllnilc program loop or a situation 
of functional slandolT.

1 .6 . L is t  o f  a p p l ie d  s ta n d a rd s
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Code Ldilion
1 ‘>3 42 LC 2tH)7

2no() 42 LC 2006
3 KN ISO 14971 2012
4 C L! LN 60b0M 2007

5 QN 00601-1-2 2015

h CLl LN (>0601-1-3 2000

1 CNI CL! CN 1041 2014
S I'NI Chi LN ISO 

И223-1
2012

q CLl LN 62366-1 2016

in IhC 60601-2-54 2011

11 ILC 60601-2-28 2011

12 1ГС 60336 2(H»5
13 1LCWI522 1999
14 IhC 60613 2010

Is C n  LN (>2304 2015
l() ILC 60S25-I 2<H)7

[> c4c rij ) lio n

Medical Do\ ices [)irocii\c I amended by 21Ю7 47 CO 
Ciiropoan [)irccti\eon Machinorv 
Appliciition ot risk inanagement to medical devices 
Medical electi ical ei|iiipmcni
Pan I : general requiremeiib Гог basic sal'ely aiul essential jx'rlbrmance
M cJ ia il c ic tir ica l iy iii/m icn t - Puri 1-2: d c n c n il  n y iiiiv fiw /ils  lo r ha \ic  
•vo/c/r a n d  esM-iitial /K i io iw a iu v  - i  o /h ik ra l Suiikhinl. ElcLirniiiaynctic 
disnirhaiu.es - Majiiircnieiils a n d  lesls

Medical cleclilcal ciiuipmcnt
I’ari I: general rei|iiirements tor basic safely and essential performance 
Collateral standard; radiation proicciion in diagnostic \-ra\ equipment
Inlormniion supplied by the mamiracturer of medical de\ ices
Medical de\ ices
Symbols to be used u itii medical de\ ice labels, labelling and informaiion to be 
supplied.
Pan I ; general iei|uiremeins.
Medical devices
Pan I : application of usability engineering to medical de\ ices
Paniciilar requiiemeius foi the basic safet> and essential perfoimance ot .\-ray 
equipment tor raditigraphy and radioscopy
Particular requirements for (he salet\ of X*ray source assemblies and \-ray 
tube assemblies Ibi medical diagnosis
\-ia\ tube assemblies lor medical tiiagnosis - chaiaclerisiics ol lival spots
Determination t>f the |vrnianent filtration of X-ray UiIk  assemblies
Hectrical and loading cliaractei istics of X-ra\ tube assemblies for medical 
diagnosis
Meilical tievice soliwaie - Sori\\are hle-c\cle poKesscs 
Safety ol'laser puKlucIs, Pan I ; equipment classilicalion and lequiremenis. 

'/(//’ . L 2  l i s t  o f  'a p p lk ’d  s U i/ iJ i i r d s
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1.7. Safety warnings

A
A

“ATTENTION: any nuKliUcalion i>t'lhis ei.|uipment is not alloweir

“ATTr.N'noiN: installation must be pciformed by teclinicians authorized by 
the mamilaclurcr Check the allowable cmironiucntal cotuiiiions before 
proceeding with the installation of the de\ ice".

P

A

‘’ATTENTIO N: to avoki the risk ot electric shock, this unit nnist only be 
connected to mains supply w iih protecti\e earth."

".ATTI-'.Ni ION: do not use the de\ice on |>iiiicnts who arc pregnant. Ik'forc 
carrying i>ut the c\aminalion. submit the information ques(i*>nnaire to the 
patient."

‘‘.ATTENTION: during the e.\amination. with the exception of patient 
positioning, the opcrak>r must monitor the patient remaining outside the patient 
en\ ironment and inter\ ene only in case of emergency."

‘■ .AT1 ENTION: it is not allowetl to use the densitometer Density for purposes 
dilTerciU from those included in the intended use."

K urolee M ed ica l S y s te m s
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t.8. Guklaiice and manufacturer's declaration -  Klectrumasnctic ininuinitv

Dfc'NSlT '̂ ГИ is suiiablo lor use in ilie s|vci(k4l cleeiromaeiieilc cnvironmoni. The pm-chns:t?r or user, of vI j c  

^)R^SIT^ I’B shoiild assure iliai ii is used In an elcctiomauneiic en\ ironmem as described bolou:

r.iiiisstons test C'oiii|iiianee F.leetronuô netie F.in iruiiuieiit

RK eini.ssions 

a SP R  II

DF.NSIT^' PB uses RK energy only tor its iiiieriKil function. 
(Jroiip 1 Therefore, the Rf emission is \ery lou and not likely to cause

any inieilerence in nearby eleetroiiic equipment.

RF omissions 

C IS P R  11
C lass ,Л

Harmonic emissions 

IC C  6l(K)0-3-2

Voltage fluctuations/ 
flicker emissions

IHC 6IOO()-.t-3

Not applicable

Not applicable

l)FNSIT\ PB is suitable Idi use in all establishments other than 
domestic aiul those directly connected to the k»u \oltage power 
supply network which supplies buildings used lot domestic 
purposes.

Tiih. i .J .  I -  P rcscrijU ioH s J a r  th e  clcc iron iiis^iic/ic  en v iro n m e n t

Eiirotec Medical Systems
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DENSITY I’B is мШиЫс Гог use in ihc s^vciUcil oloeifonŵ ncHc enuroimioni. The piirdusor и|- user ol'ilio 
DENSITY I’B '.hoiifd .bMHV ih.H ii ь  ibod in .in clcclrom.iunohc o ih  ичишк 'Ш tloscnbcd below:

1Г(
l est lesellest J.

Cumpliaitce
lesel

Elc4'tn»ni:iunetic Em iroiniieiit

Eleclrosiaiic 
discliargo (ESD) 
ICC 6l000-l-2

■ГаЬ1с4 IhC (>0601-1-2: 
± S k \ ' comaci. 
± 2 k V . ± 4 k V .  ± 8 k \ .  ± 
15 k \ ’ ail

IHC bObO 1-1-2 Kloors should he wood, concrete or ccriiinic tile. If 
Test le\cl Moors arc coscred wiili synihciic maicrial. ilio 

relnilsc luimidiiy siiould be ai least 30" o.

hlectrical fast 
iransient'biir.si 
ICC 61000-1-4

Singe
ICC 61000-4-5

X'oliage dips. 
ICC 61000-4-11

\oltagc interruption 
IhC (d 000-4-1 I
Power treqiienev 
(50 60 117) magnetic 
field
ICC 61000-4-S

•|ablc5 lKC60(sO l-l-2:
2 k V  . liX )k ll7

repetition fret.|iieney
Iablc5 ICC 60601-1-2: 

±  0.5 kV, ± I k\' Line-to­
ll lie
I 0..S k\-. I I kV. I 2 kV 
I ine-to-groiind
fable 5 IHC 60601-1-2; 

0"o n  ; 0.5 cycle 
At O ', 45'. 00 . 135 
I SO'. 225'.270 and 
315

0'*.. / I'; 1 cycle 
and
70".. ГТ; 25 30 cNclos 
Single phase; ai 0
■ |able5 IHC6O(>0M-:: 
0"o ri'; 2>{) 300 cNcle
lable4 IHC 60(>01-l-2: 
30 .Л m
.sO Hzoi 60 Hz

IHC 60601-1-2 Mains [>owei i.|iialit\ should be that of a tspieal 
lest level eommereial r>i luispital en\ iionment.

ICC 6060M-2 
Test level

IHC (>0601-1 
Test level

IHC 60601-1-2
lest level

IHC 6060M-2
lest lev el

Mains powei 4unlii> should be that of a t>[>ical 
eonimereial or hosjiital einironment.

Mains power qualii) should be that of a ivpical 
commeieial or hospital ein iionment. If the user i>f 
the DENSITY ГВ re«.]uires continued operation 
during power mams interruptions, it is 
recommended tliat the l)Г^SIT^■  I’B be powered 
from an unintei rupoble power supph or a batierv.

Power fre..|uency magnetic fields should be at 
levels eharaetcristie of a typical location in a 
tvpical commercial or hospital emironment.

Tah. 1.^.2 -  I'lvscripiioii.s for ilw c lccirom ii^nclic cm  iriniiiicitl

hurotec Medical Systems
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The DENSIT\ is mioiuied Cor use in ihc ok'cironingnciic cm iromnem speciiial bclon. The ciisiomcr or ihc user 
ol'ihc DENSITY PB sliouk! assure ihai ii is used m such an cm ironmcni;

iiiiim m itN

lesi
f IF.C 6 0 6 0 1 -I-2  

lest le\d
C o iiip lin iic e

le\d
Electromagnetic Eii\<roiimeiit

Radiated Rf 3 \ m 3 \ m
CNMOOO-4-3 S()MHiU>:.5(IHz

C ondiietcd Kh 3 V 3 V
HN 61000-4-6 130 kllzto SO MII7,

Porlabie aiul iiiuhile KF eumimmicatioiis 
equipment slimihl he used no closet' lo an> |>art 
of the DENSITY PB. including cables, ihan the 
rccoinnicnded separaiion distance calculated IVom 
the equation applicable to the Irequency ol the 
transmitter

Keeoiiimeiuled separation distance

d  -  l.2 X \ ^  МП/ xoo Mlv 

( /  =  2 . 3 x  \  P  ̂ xoo Mh ^  lo 2.3 CIH^

</ = 1.2Хч г

VMiere Г  is the maximum output lating of the 
iransiiiitier tti walls tW) accotding to the 
transmitter manul'aciurer and </ is the 
recommended separation distance in meters tm).

Field strengths for fixed RK transmitter, as 
determined b> an electromagnetic site .siir\ey. 
should be less then the compliance le\cl m each 
liequencx range

Inierfcicnce may occur in (he \ iclnily of 
cqui|imeni marked with the following symbol;

»

Tab. -  P rc s a ’ip/ion.s f o r  ihc  c lcc lm tm r^n c lic  cu v in m in cn i

hurotec Medical Systems
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KccommeiukAi 4c|i;iration (lisliiiias hetneen portuhtv :)ш1 mobiiv ItFcommiinivnitoiis c<|iiipnu-nt and liu-
|)ENSIT^ l*B

The DF.NSITN PB is nuciklcil hn use in an ckvirtHnagnotic cn\in»nmont ш which auhaicd RT di4<mbinK4.'i. arc 
onirolled. The cusiomer or the user oJ' iho OF.NSITN PB can help рюхеш eleciroma^nenc imerCeieirce h\ 

maimamtny a minimum dwtance bcfwven poitabk; aird mol''ile RH comimmication̂ s equipment ttraiismirtci') and the 
DI'.NSI IT PB as recommended bekwv. aceoiilrne to the nuvinmm output power of tlie communicalions ецшртепг.

Rated maxiimim 
output pmver of the

.Sepai atioii distance according to IrerpieiKW olTi aiisniilter
(Ш)

nsiiiillei
(\M 15Пк11/toSO MHz so MHz to SOO Mllz * ms MHz to

i | / - 1 . 2 - \ Г </-1.2 if -2.y ■
0.01 0.12 0.12 0.23
(Vi 0.38 0,38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
too i: 12 23

For ii aiiMiiitlers rated at the maxiniiim output power not listed а1м>\е. the recommended separation distance r/ 
in iiiels'rs tin) can he estimated the e<|iiation applicable to the fretpicno ol the transmitter, where P is the 
masiniiini output power ralini: ol the transmitter in watts (U ) according to the transmitter nianniactiirer.

Nt>ie;

i) ;h SOMI \7 and SUOMI b, the seinirarion distance for the higher fivqucne> rantje applies

t?) I hese oiiidclincs may not apply in all siuiaiions. Flectromaynclic propaitaiion is aftccted b\ ab-stirption and 
rertection horn stmctuiv.s. ohje'ct.s and people

Tiih. y.o.V -  /*iv.scrif>/ion\ fo r  /he c l ix / m n u i^ n c l ic  a n i r o u m c n t

Hurotec Medical Systems
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1.9 . ( i i i i i lH i i c e  : im l n i i i n u t i i c t u r e r 's  i le c la r n t io n  -  io n iz in g  r a d ia t io n  

si) C c o i i i c t r y  o f  \ - r a y  e m is s io n  s y s te m  

0  13.44

MONOBLOCCO

1.2. -  C ic o n ic in  (V cn iiw io }/  w s w i i i

h u r o te c  M ed ica l S y s te m s
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Distance bftssecn focal spot anti \-ra\ detector: 625 mm
Distance hcinccii focal spot and patient |>lane: 162 mm
focal spot si/.e: 0.8 mm

Tiih. 1.4 P o s itio n  a n J  ih m c n s io n s  o f  fo c iil s ju tt

c) Eqiiisalent nilnitioti

Part Material 1 hickntS4|inm| Kt|tii\aleiit nitration |mm .\lj
Target umdou Ber> Ilium o.s
IVanstoi inor oil iiisiilating oil Shell .5.0

l)i;daS2/,\-.\ 1.5
lube (.ilass 1.5

T ube wiiuiow insulation 11Item Ipolyclhcrimide) 1,5
Selective tiller Samarium 0.5 25

Patient table .Mumiiutm A 4

loial Tillralion 50.5

/ a / \  /..> - E q iiiva lc n i f i l ira fio n  o f  ih c  im ilc rh ils  cri> sscJ h y  th e  X -r a y  hcaiii

d) Patient dose

Patient skin doses estimated in the most common »>perating conditions.

Hods /one Scan time ГиЬс current Dose
ls| |ni\| 1м<*>1

Spine .so 1 16.5
Геппп 50 1 16.5

Foieaini 50 0.125 1
U lioicbody 200 0.25 10

('П

/o /> , 1 6  i v p i c a l  f h U ic n l  J o s e s

Since rhe luhe voluiize is fixed , the d<*se rote depetids only on the tube ciinent. while the dose den i 
bi>lh the cui rent und the dui iition of the scon.

Uused on this ihc dose rate is adjusicd lo paliciU's morphology.

The detailed list of the doses for all p('ssible operating conditions is ui\ en in \ . •
• I ^ntiix A dosimetric tables.

Kurotec Medical Systems
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It is possible to make a direct measurement ot tlie dose rale to the skin by plaeiny on tlie patient table a laiye- 
sinlace ion chamber, in correspondence ofllie point ol passage ol lltc X-ray beam, 
ihc sensitivity oflhe probe must bo boiler than I pGy h.

c) Means of protection for the operator

The dose measured at 1.5 m t'rom the radiated beam is very low. comparable to the environmental 
background.

I heretore, special means of pr<»tection tor the o[Terart>r are not re«.|uired.

0 Specifications of .\-ra> generator 

For mechanical dimensions and other speciticafion. see 6.2.i of this manual.

\iiodic nominal |)«mer;
Focal spot vi/e:
Inherent tiltrafion;
Accui iU 'v of loading factors: 
large! angle:
l )pe and dimensions of beam: 
I > pc of operation:

I 5 0 W  

0 .8  m m  

1.5 m m  A l

< 1%

15“

C one beam  30“  

C o n tin uou s  em iss ion

Tuh. 1.7 -  Sftccifk iifion.s of X -niy oenenttor

1.10. F.lectricul supply

file dev ice is powered by mains supply 230 V ~  , 50 I Iz. max. 500 W.

Apparent resistance ; R,,.,, = 2 ohm

The dev ice must be connected to the mains network by its detachable power cord (see 6.2.c).

A
A

Do connect (t> the mains network using a power cord other than the one supplied w ith the 
dev ice. In case of failure or loss, contact your aulhori/cd scrv icc pcisonnel.

During installation and during normal use. do not place (he device in a position that make it 
dilUcull to disconnect it from (he mains network.

rhe dev icc is Class 1 I v pe В according to I lC  60601 - 1; 2007 (third edilion). the api>lied part is the |)alicnt 
supimrl table top:

hurotec Medical Systems
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!.ll. Labelling

Figtira 1.3 -  applied  part

0
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1.12. Contacts

i J
LUROI Lie MLDICAL SYS TliMS S.R.L.
Via Aldo Moro 5/7 24020 Scan/oroscialc (BG)
IIALY
tcl.,4a\ 035 5207470 
email: infouj emotec-ms.aaii 
wcl^sile: \v\v\v.curolec-nis.com

Huratec Medical Systems
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USER MANUAl.
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2. Principle of operation

2.1. DEXA densitometry

Bone densitometry with DEXA method (Dual Energy X-Ray Absorption) represents the state of the art for 
the diagnosis of osteoporosis and of diseases involving the loss or the excessive accumulation of calcium in 
the bones.
The attenuation of a thin, collimated beam of X rays (produced by an X-ray tube) is measured at two 
reference energies, obtained from the initial beam by means of a samarium filter.

Figure 2.1 ~ setup o f  DEXA measurement

The effect of the filter is the introduction of a very strong absorption at the K-edge of samarium 
(approximately 47 keV) and the consequent production of two marked peaks in the energy spectrum of the 
X-ray beam. This can be therefore assumed, with good approximation, to contain photons of two only 
energies, which for simplicity we will refer to as "low energy" and "high-energy"

Figure 2.2 -  Energy spectrum  produced by samarium filtra tion

The attenuation of a monochromatic beam of X-rays in a uniform material medium follows an exponential 
law:

/  =  /oe-"' (2.1)

E u ro tec  M e d ic a l S y s te m s
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.in which /„ is Ihc intensity оГ the unaltcmmtcd beam. // (cm ') is ilie linear aliciuuuion cocrilcient of the 
material crossed, and / (cm) is the distance traveled by the beam in the material.

Л com enient way to rewrite the ec|iialion is to iniroduee the iiui.w u n c in ia fio n  cocftii. icn i /.i i> (enr'g). v\ hci'c 
p tg/cm‘) is the density ol'the material. Once defined the i i iv u /( Ic iis i /r  о (g/спт). \\c get:

=  ( 2 . 2 ,

In a composite metliiim containing N materials, the lottil alteiuiatitm coet’ticient is simply the sum of the 
atteiuialion coerUcienls of the indi\ idual materials. I herefore, we get:

f ' ' (2.3)

Assuming to have an X-ra\’ beam consisting only of low energy and high energy photons, and that the patient 
is made up of only two marerial.s, referred to as bone and soft tissue, we can write the system of equations;

i< . I
‘ (2.4)

, n  , ( f { | l / n + l j r ) , ‘4 |

/ ^2.5)

In which the apexes L (low) and II (high) respectively imlieate values measured in low energy and high 
energy while (he subscripts b (bone) and S (soft tissue) represent values for bone and soft tissue.

In particular, Gh represents the areal bone density (g'em ). otherwise defined as BMD, that is, the quantity 
that wc want to measure.

Solv ing the system for Пц we obtain;

Л ,ч 1 п (^ ) -1 п (у )
' и ‘ о

(1, =

in which we put:

К  =  ■ -^4 H

(2 b)

( ^ )
 ̂P A (2.7)

When we find ourselves in the presence of only soft tissue (G|,- 0), solv ing (2.6) to get Rs :

Eurotec Medical Systems
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/?v =

- b ( 4
/ n

r

0 (2.S)

Where the subscript S imhcales tliat the intensity \ahies are measureil (Ш soft tissue.

Пк'гоГогс. havinii a <.lcicclc»r capable ol mcasurine ilic intensities ol the .X-ray photon beams at (he (wo 
eneisiics. we can eonelutle that;

• I,." aiul I,.', intensities ot the low energy ami hieli energy beams while not attemiateil b\ any 
material, are measurable e.xperimentally by means ot the \- ra y  detector;

•  ( a  />}. m a s s  attenuatnm coeltieients. are \ allies know n in the literature;
•  Ks. ra f io  (HI sot! tissue, since we llnd ourscKes in the presence ol i»nly solt tissue, is a tiuictii*n ol 

onh’ the intensities ot X-rays measure<.l at a gi^eii point by the ileteclor.

Uy means of mathematical aluoiitlmis. which are the backbone ol the l ) b \A  technique, wc can extend the 
value of Rs to the bone areas beside the soft tissue on which Ks is measured experimentally.
This way, we can measure the value ot'bi»ne BMC), regardless <d the amount of soft tissue present.

2 .2 .  B o d \  / . o n e s  a n d  K c g io i i s  O f l n t c T c s t

Although tlicie arc no real limitations to the anatomical regions on wiiich you can perform an examination 
with Dl'XA technique, almost all ol the investigation is carried out on body .sites and regions of interest that 
constitute a hu to standard;

Body /OIK' Regions Of Interest lype of analysis
AP Spine 1 Id 2.L.VI 4 Antomnlie. manual

I'eimir Neck, Gicatei 1 rocliaiitei. 
Iiitertroehanter, total fcimir

,\utomatic. maiuial

Koiearm l>i.stal, 1 'Itradistal. 
Midradius

\utomatie. manual

W'hoIcbtKiy Arms. Legs. Pelvis. Spine. 
Trunk. Head

Automnlie. manual

Uth. 2 . 1 B o ilv  / .o tic s  a m i  /^cg/o/Av o j h tfc iv s i

Hurotec Mecliciil Systems
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2 .3 . R e s u lt  o f  th e  e x a m  a n d  re fe re n c e  c u rv e s

T h e  q u a n t i ty  m e a su re d  d i r e c t ly  b y  th e  m a c h in e  is  th e  B M D  (g /c m -) .

In h e re n t to  th e  p a t ie n t s c a n n in g  p ro ce ss  is  a ls o  th e  m e a s u re m e n t o f  b o n e  a re a  ( c m ^ ), d e f in e d  as th e  

p ro je c t io n  o f  th e  b o n e  in  th e  p la n e  d e s c r ib e d  b y  the  scan.

M u l t ip ly in g  th e  B M D  fo r  b o n e  a rea , w e  g e t b o n e  m ass (g ) ,  a ls o  c a lle d  B M C  (B o n e  M in e r a l C o n te n t) .

T h e  m e a s u re d  B M D  v a lu e  is  c o m p a re d  w i th  th e  n o r m a l  re fe re n c e  v a lu e s ,  d e f in e d  b y  c u rv e s  th a t d e s c r ib e  

( f o r  e a ch  s e x ) th e  t re n d  o f  B M D  w i th  age.

T o  ea ch  c u rv e  is  a s s o c ia te d  a s ta n d a r d  d e v ia t io n  (S D ) ,  th a t i s , a  ra n g e  o f  v a lu e s  a t t r ib u ta b le  to  th e  s ta t is t ic s  

b y  w h ic h  th e  n o rm a li ty  o f  th e  c u rv e  w a s  d e te rm in e d , e x p re s s e d  as a p e rc e n ta g e  o f  th e  v a lu e  o f  B M D  in  a 

g iv e n  p o in t  o f  th e  c u rv e .

T h e  b a n d  o f  v a lu e s  e q u a l to  ±  I S D  a ro u n d  th e  n o rm a l c u rv e  take s  th e  n a m e  o f  n o r m a l i t y  b a n d .

F o r  ea ch  re g io n  o f  in te re s t, th e  d e n s ito m e try  e x a m in a t io n  re s u lt  is  e x p re s s e d  b y  tw o  d im e n s io n le s s  

p a ra m e te rs  d e f in e d  as fo l lo w s :

T -S c o re :  d if fe re n c e ,  in  u n its  o f  S D , b e tw e e n  th e  m e a s u re d  B M D  v a lu e  a n d  the  m a x im u m  o f  th e  n o rm a l 

c u rv e .
Z -S c o re :  d if fe re n c e ,  in  u n its  o f  S D , b e tw e e n  th e  m e a su re d  B M D  v a lu e  a n d  th e  c o r re s p o n d in g  n o rm a l v a lu e  

f o r  a p a t ie n t  o f  th e  sam e age  a n d  sex.

I

h g u r e  2 . 3 -  norma! reference values an d  graphical representation o fZ -Score  a n d  T-Score.

E u ro tec  M e d ic a l S y s te m s
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While the meiisureinent of BMD is often stioiij^ly influenced h\’ the t\pe of ii»;itheinaticiil aliiiHitlim used, (he 
values o f  l-scorcs and /-scoies allow immediate coniparisons helween rcsulfs pioduccd by diriercnt 
machines.

f he \nhie t)f l-Scorc is directly rclaled lo the risU of iVuctiirc and is used by the WHO {World Health 
( )igani/alion) as a criterion to dellne the dL'” i‘cc of ostcopoi-osis:

NN IK) diagnostic calcf*orv
N<irma!

Osteopenia (low hone mass) 

Osteoporosis

KMI) r-Scorc
1-Score -I 

-I > T-Sc(tre > -2.5 

1-Setue < 2.5

l-.Seore < 2.5 w itli e\ idenee of one 
m inore frauilitv IfacluresKstahlished Osteoporosis 

Tah. 2.2 -  rScori' v<#///es < / / / < / oj  as/coporosis iiccon/iiiii lo II IK Л r

NNilli the optional sol'lware mothile "KoJy ЛЛ/лл i'ouiposifioii" it is possible lo measiiie T<Mal mass weight 
tki^) ofthc patient composed by Bone mass weight (kg). Fat mass weight (kg) and and Loan mass weight 
(kg) e.vpressetl also in term t>f percentage.

I or I at mass it is indicated also the rclalisc Z-score and ('entile.

3. Main phy sical chai actcristics ami poi foi nianco of (ho dew ice

3 . 1. Dimensiuns

H urotec M ed ica l S y s te m s
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I

()\ci'all dimensions; 2650 \ М25\ 1128 mm 

Wei-ht: lOSkg

Minimum palionl weight: 160 kg 

Miixiimim sennning speeil; 200 mm s 

Maxinuim (ravel speed: 200 mm s 

Accuracy and precision heller lhan !®o (in vitro)

Linearity ninge; 0.2 + 2 g enr

3.2. Scan modes

The software foi‘ hone derisitometiy dVision implements the follow ing combinations of tube current iiiid scan

( 'iirrent Scan settings Scan speed Pixelsi/e
l'»A| |iiiiii/s| |nim|

0.125.0.25.0.50,0.75 . 1 . Normal, Mi-res 130.57 2.1
1.25 . 1.5 . 1.75

ia h . 3. / o /K Tolin}’ iinn ics

The complete list of the permitted modes of o|xnation is given in appendix B.
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4. Installation

4.1. Installation procedure (reference)

A The installation procedure of the Density bone densitometer is shown in the Service Manual 
(chap. 5, par. 5.1 et seq.).

The device installation must be performed only by authorized service personnel.

For information about contacting technical support staff, see 1.12.

4.2. Insulation from mains supply

The Density Density is powered by a separate power cord (see also 1. 8).

The filtered power socket is located on the rear of the patient table, right side:

¥

Figure 4.1 -  position  o ffilte red  pow er socket and  connection o fp o w er  cord.

A During installation, do not place the densitometer in a position which makes it difficult to 
remove the power cord.

E u ro tec  M e d ic a l S y s te m s
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4.3. Putting the device into operation

a) Preparation of the room

The densitometer Density should be installed in a room of minimum size 3 x 3 m.

The space of 1.5 m around the front of the device must be left free (patient environment).

The location where to install the PC must be set up outside of the patient environment.
The distance of the walls from the right, left and rear of the machine must be not less than 25 cm.

Anti-radiation shielding is not required.

Eо
оосо

2x230 VAC 10А

Figure 4.2 -  map o f  installation room with indication o f  m inimum distances
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Once you installed the densitometer to the desired position, set the adjustable feet of the patient table until it 
is correctly leveled.

¥

9
Figure 4.3 -  leveling the densitometer.
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c) Switching on the device

Check that the power switch is on the "off":

Figure 4.4 -  position o f  pow er switch.

Connect the power cord to the filtered power socket on the rear side of the machine:

Pag 31 of 92

Figure 4 .4 -  connection o f  pow er cord to the machine.
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Plug the power cord into the electrical outlet (see also 1.8).

¥
Figure 4.5 -  connection o f  the pow er cord to the m ains network.

Turn the power switch in position "ON": the green LED marked “ON” on the control panel lights up.

¥

Figure 4 . 6 -  m achine sw itched on.
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4.4. Installation of the PC

The PC must be installed on the suitable area outside the patient environment.
The machine is supplied with a data connection cable 5 m long.

It is recommended the use of a PC compliant with the lEC 60950 standard.

a) Minimum system requirements

Operating system: win?, win8, winS.l, win 10 
RAM: 4 GB 
HD: 500 GB 
DVD-DL writer

b) Video requirements

Dimensions: 17” (notebook), 19” (desktop)
Resolution: 1440 x 900 XVGA+

c) Printer

Any compatible A4 printer, laser or inkjet.

4.5. Connection of the PC

The connection between densitometer and PC is effected by means of a Ethernet data cable ETH5 (or 
superior).

Figure 4.7 -  E thernet Cable.
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COMPUTER
O r N S n V

ROUTER

......... Cats, CatSa. Cat6 fixterior cabte drops

I 'ii^inv -f.S O v c ii / l l  fyossihU ' Г С  а и ш с с Г ю и  so /iifio iis .

4.6. .SolbAiire iiistiilbition

I'hc d \  ision bone dcnsiloinclry soUwarc is prcinstnilcd on the pc.

Л detailed desciiplion ot tlie installation proceduie is available in the manual ot tlie dVision solhvare.

6
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4.7. Prcpnralion of Ihe accessories

The accessories supplied with the densiUuiieter Density must be removed from their original packaging prior 
to operation ol'lhc machine and must be a\ailab!c during operation thereof.

Ж

Or in iillcmalivc (based on cuslomcr ргеГегспсе!

I ' i ‘̂ u rc  4.^) - a tc c s s o n c s  s u p p l ia l  ил'// D ciisiiw

The same cleaning and conserxation methods for tlie Density densitometer (see section 5.4) apply also to the 
accessories.

hiirotec M edical System s
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5. Operating instructions

5.1. Warm-up and daily Quality Control

To start the dVision software, double-click on the icon on the desktop;

Figure 5.1 -  dVision program  icon.

The warm-up procedure begins automatically at software start-up when:

the densitometer is used for the first time in one day;
the densitometer is not used for more than four hours consecutively.

ж
The warm-up procedure takes about 3 min., during which X-rays are emitted.
Clear the patient table from any object and do not station within the patient environment until 
the end of the warm-up procedure.

At the end of the warm-up procedure, make sure that the table is free from any objects that may affect the 
arm movement in the zero position and/or any subsequent scan of the QC phantom.

When the following message is displayed:
Density's initialization.

Density will now initialize its arm position and it will warm the xray emitter. Please move away.

f

Figure 5.2 - warning: initialization start procedure  

by clicking on <OK> the arm moves in the zero position.

The initialization procedure begins automatically when:

• software and densitometer linked the communication for the first time after the machine has been 
switched oft’;

• following the reset of the emergency button on the densitometer Density.

E u ro tec  M e d ic a l S y s te m s
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In order to stnrt the daily qualin scanning procedure it is necessary to click on the symbol 

placed on the righi-lop

On the right side ot the screen the w indow of the cpiality control will open;

/■ '/gnrt' 5.a - s a v c n J o r  s ia iiin ;^  th e  (цт И п- a n u m f  fm u v J i i r c  

I he quality conlrol must ncccssaiy be cxcculcd daiK ЬеГоге any c\ani session.

In the event tliaf an attempt was made to conduct an examination wirliout first ha\ ing canied out the quality 
ct>ntrol procedure o\ei the course t>f a day, the software through the following message:

Effect new  quality  contro l p rocedure
U nab le  to  start new  acquisition  because  last quality  control expired. 
Start a new  quality control procedure.

/ 7g//>v 5 .4  - warning: need to start QC Density phantom scan procedure 

warns that it is impossible to proceed w ithout perfoi ining t)iialily conti4>l. 

lU clicking on • OK the screen, aircatly rci>orlcd in l igurc 5..V will oiicn.

hurotec M edical System s
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The QC phantom is fixed umler the table, in the position iiulicated in tlie tolli>\vinu tlgiire. and so it is lu't 
necessary to he manually mo\ed and installed at each ( X ’ session:

5 .5  ivpiv\ci?f(i/i<»n o f i h e  s c a n  a re a  co n v .sp o in lh ii^  la  th e  iiK crna / O i 'p /h iiiion i 

The QC phantom scan pr<K’edure starts automatically by clicking on Stan on the screen of tmure 5,3. 

,ЛПег the Ibllowinu screen w ill he showed:

Starting dummy scan procedure setup

Clear the densitometer from persons and/or objects.

¥

(Ж t OncH

Figure 5 .6  -  n 'lirn i/ii': O C p ln in fo m  p r o c a h ir c  siariiiiy,

By clicking on <OK> the quality control procedure starts and automatically the (X ' phantom is checked 
w ithout any adtiitional needs ot'calibi-ation t>r installation.

In the screen "(Quality C'onlrol" the image of ihc (X ' phantom w ill appear grow ing line by line during 
scaiminu.

Eurotee M edical System s
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Al the end ol’ lhc scan llic inuigc of ihc <X' phanlinn will be uutoiniilically analyzed and segnienied.

Last quality control variation

factory quality control venation

Ь

1ч<^игс 5. ’  s a v c n s l io l  o f  p lu in lo m  iinui^c a u J  su c c e s s fu l  O L '

If the aeccpianee erileiia lor the j>hanlt>m (BMD and area) aic salislled, it is possible It» start a regiihir 
working session vsiih the dcnsilomcler; the (X ' results are stored and used to validate the tests carried out 
during the sessitrn.

Conversely, if the acceptance criteria for the phantom are not respected, it is necessary to repeal Ihe scanning 
procedure of the phantom.

Ж
In the event that the acceptance criteria are n»>t met lor three eonseeulive scans, contact the 
service personnel.
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5.2. Execution of the exam

Scan procedures are described in detail in the manual of dVision software,

a) Reception of patient's data

To begin a new examination, click on the <new exam> button in the main screen of the software dVision:

Figure 5.8 -  main window o f  dVision software 

On the left side of the screen, a window for the insertion of patient's data will open:

New exam ^

Patient Info

I
Date of birth

Weight (kg)

d ‘ 9 Ф ( O

Figure 5.9 -  insertion o f  patient's data
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riic mininuim set ol’ palicnt's daUi lu be inscrlcd consists of: name, sex, age, weight, heighl.
After inserlinu palicnt's data for a new exam, in case of some errors, it is possible lo make some

modifications by clicking on the icon W m  or to delete the entire exam sessnm by clicking on the icon

lo proceed select the type ol scan yon intend to make I'rom the following iinestigalion possibitilies:
ЛР spine piojeetion. pioximal femur (right, left), wholebody, forearm (right, left).
It is possible to iinestigate spine, proximal femur right and or left, forearms right and or left and wholebody 
ill the siime examination aiul also to choose the se(.|ueiice of these scan areas.

П

5. Ю -  scan h jK' scicc/ion

I'he soriware will deiermine aulomatically the optimum scan parameters (quality, area si/e. current).
It is still possible to modify manually the recoinmeiided choice in case of need by clicking on this icon P

and selecting through a drop down menu the desired parameters.

h 'i^n re  5. / / p a r a m e te r s  se le c tio n
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After the choice of scan parameters, press the icon I d o i i  the selected district to start the scannine pn>cess.

5 .1 2  ico n s  s ta r /  o fs c a n n in '^  i i ih lp a i\ i in c tc r s  s e le c tio n

Starting new acquisition procedure

Gear the densitometer from persons and/or objects.

' 1Э

OK t CotkH

f-'ii^iirc 5.1 3  warniii!^: a rm  is n iov iiii '

The arm of the densitometer, if necessary, will mo\e to tlie zeri> position.
At this lime the densitometer i.s ready to scan and the patient can lay down on the patient table.

Let th e  p atien t lay  o n  bed
Help the patient to lay on bed then com inue the procedure.

OK I i СтжЫ

Fi^^iirc. 3 .14 w arn in '^: p o s itu n t th e  p a t ie n t  o n  th e  ta b le

Fiirotcc M edical System s
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h) Positioning of patient and tools

The patient must be positioned lying on the patient table, feet on the left side and head to the right sid, as 
seen from the front the densitometer.

Figure. 5.15 -  position  o f  the pa tien t on the densitom eter

Ж Before the scan, the patient must remove ail clothing items containing metal parts, ceramics, 
bone, or somehow bulky. Light clothing does not affect the test result.

Depending on the choice of exam to be executed, the densitometer arm will move to a default starting 
position, close to the ideal one, of the selected district.

For spine scans, after the arm is positioned in the default starting position, place the leg support cushion as 
shown in the following figure:

E u ro tec  M e d ic a l S y s te m s
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Figure. 5.16 -  patient position fo r  spine scans

For hip scans, after the arm is positioned in the default starting position, place the fool positioner as shown 
in the following figure:

W

_Figure. 5.17 -  patient position fo r  hip scans ___  ____
The use of the support cushion for the legs and the foot of the positioner is not optional, but 
necessary for the correct execution of the scan.
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WlK)lelx)dy amt foreanii scans Jo not гесциге the use ot accessories tor positioning. 1 he patient shoiik! he 
placed in a central position relative to the patient table. I lte llgiire drawn on the plane can he used as a 
reforenco lor correct posilioning.

The operator, when requested, must then rellne the start ol'scan position hy the "arrow" huUons on the 
control panel, using the laser pointer as a reference.

Refine patient position
Use the equipment controller then continue the procedure.

/■ 7g///-c /‘V rct'm c p a /ic iil  p o s il io /i

Ф Ф Ф

Density

l  'i)^tin’ 5 .1 9  /K ’n \ i i \  c o n fm l  p u n c i:  iim n r .s  a iu l la s e r  p o  'nilcr

•'ГГо eontlnn the start of scan |X)sition. press '■ \ /  o n  the eonUol panel:

F ig u re  5 .2 0  ind ica tion  o f  “s ta r t "  buttons o n  con tro l p a n e l

E u ro tcc  M ed ica l S y s te m s
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\-rays arc now acti\alccl and the scan Niarts.

During llic scan, omission paranicicrs arc displnvod (inA. kV).

The scan can 1ч' inlcnuplcd al ainlimc l>\ pressing the Slop \c4|iiisilion key in the current d\'ision 
screenshot, both in ease you vvani to repeal ihc scan and in case the aciiuiicd image is sulllcieni for analysis 
purposes.

Keep data?

D o you want to keep the data acquired so far?

OK Caned

I 'ii^iiiv 5 .2 !  t Z/fA/f/g .stop acip ii.sh ion  : iv tiiic s i o f '.s u w  o r  a h o r l ih c  p a r / io l  cxo n iin a fio n  

Once the scan is complete, a warning message is displayed on screen, accompanied hv an audible signal.

A ИсГогс confirming the arm пю\ement to the /.его position, the operator must remove, if 
present, the accessories aids used for the execution of the examination.

Warning: arm movement!
Density's erm will now move to the home position. Please remove any physical support before continuing and please preserve the patient's 
safety.

1 I

F/gf//'c' 5 .2 2  -  )u iiv in* i, a rm  л n u n  ini^ to  z e ro  po.'iiiion

A Do iu>l drop the patient out of the machine until (he arm is stationary in the /crt> position and 
the following message apix'ars:

Let the patient get off the bed
Help the patient to get off the bed then continue the procedure.

I ^  ~ i n ^ ^

F/g///'t' -  uo/'////fg. p a / ia i i  c o n  gtv o jj  th e  h e J

Kiirotec M edical System s

М Л  \l 1)0 M O K O  7. I :-Im2(IS ( AN/Ol<( )Sl I M  Г m  K (i \M < ) I М П

Pa-! 4b ofb2

t | p



E iiro tcc  M ed ical System s

i ) i . [ \ s m  I ' »  -  i ) i : \ \ i { o M . i ) i-:n s i i ( > m i . I I  u

Pue47 ol’ )̂2

1 ' S I ; K  M A N !  \ l .

The mill of the densitometer is in the zero position mid the piitient, if no other district must be exmnined. cmi 
get off the bed.

If the iiiKige is siitisfuctoiy, you c;m proceed to the minlysis; conx erseiy. it is possible to repent tlie tlie scmi 
relurninu on the icon oflhc selected district mul clickinu the button

Л rurlher possibility is to perfonn a lest on a dilTcrcnl area ofthc l>ody: this is uscl'ul ifthc patient has to 
caiTV (.Hit more tests in a single session.

In this case, the scan image is saved and then, the scan procedure can be repented from step 5.2 b).

%
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c) Clinical protocols 

• AP Spine

To perform an AP spine scan, select the "spine" icon:

Figure 5. 24 - unage o f  main window, A P  spine choice

Figure 5.25 -  image o fA P  spine tab, selection o f  quality settings

To proceed with the scan, press the шШ  button:

Figure 5.26 - image o f  A P  spine tab, "p lay" button active

¥

< p
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• Femur

To perform a femur scan, select the "femur" icon:

i

Ы

Figure 5.27 - image o f  m ain window, fem u r  choice

Figure 5.28 -  image o ffem u r  tab, selection o f  quality settings 

To proceed with the scan, press the 1^1 button:

Figure 5.29 - image o ffem u r  tab, "p lay"  button active
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• Wholebody

To perform a wholebody scan, select the ’’wholebody” icon:

Figure 5.30 - image o f  main window, wholebody choice

Figure 5.31 -  image o f  wholebody tab, selection o f  quality settings

To proceed with the scan, press the Mi button:

f ►

Figure 5.32 - image o f  w holebody tab, ' ‘p la y  ” button active
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• Forearm

To perform a forearm scan, select the "forearm" icon:

Figure 5.33 - image o f  main window, forearm  choice

Figure 5.34 -  image o f  forearm  tab, selection o f  quality settings 

To proceed with the scan, press the D l  button:

Figure 5.35 - image o f  forearm  tab, "play ” button active
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5.3. Aiial\sis of scsiiis

The anniysis window opens aufoniaticalK after scanning, displaying the imaiie resulting from the scan. 
Detailed analssis priK'cdurcs are reported n lhcdVisi«ni st>l't\\aie manual.

Ii is possible to repeal the analysis ofimaues siwed in the arehise.
However, the rcpeiiiion of the analysis proeediire must he validated hy an aulhori/ed 
resivonsihle person,
A baekup copy i>l' (he original analysis is still maintained for the purpose of traceability of 
chances.

n) Л1* .spine

I he image of a eorreetly scanned AP spine is shown in the figure below:

F if’i i iv  x 3 6  Z/m/gc’ Л Г sp in e  sc a n  

perforin segmentation select aiul apply the “segmentation" toi>l:

¥
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In ease ihc idciUillcalion ol'ilic bone edges needs impio\emeiUs, u se  die “edge” tool ;
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4

^  p>  Ф

l l<̂ tirc 5.3S iihlicoiion oj l/ic fi/ge fool, hc/oiv аж! aficr чррИсаНои
a *
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It is possible to improve the image eoiiirasl by means of the “contrast’' tool

iw

1 ^
F ig u re  .''.JO -  iiitfic tilio ii o f  th e  c o n im s i  too l, h c fo iv  n i id o f f e r  o p p lic o tio n

In order to save segmentation and all the other modilleaiions correcting the selection ol'each area, it is 
necessarv to click t>n the svnihol

□
placed on the right-top of the screen and confirm that you want to save.

In onler tti ilelete segmentation atul all the (^er moditications correcting the selection of each area, it is
necessarv \o  click on the "reset” tool icon El-
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b) Femur

The image of a correctly scanned femur is shown in the figure below:

< 1*

Figure 5 .4 0 -  image o f  fem ur scan  

To perform segmentation select and apply the “segmentation” tool:

To display the regions of interest, position the rectangle which identifies the femur neck accordingly:

• the base of the femur neck must lie between the hollows described by the great and little trochanter 
in their joint with the femur neck.

• The axis of the base of the rectangle including femur neck’s area must be parallel to the femur neck 
itself.

You can refer to Figure 5.41 for a correct area segmentation.

It is possible to correct the selection of each area by clicking on the segments junction points, and by holding 
down the left mouse button, dragging them to the desired positions.
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ll is possible lo improNC the image eonlrasl by means ofllie “conirasr* lool

<9-
__

- r - T T

@ p f i l  о

Fisinre 5.41 -  iniUcaiion o f  the eonlrasl lool. hefore am ! after appliciilion

In oi Jei lo sa\e segmenlaiion and all ihc olher modil’icalions corrccling ihe seleciion ol'eaeh area, il is 
necessai'v u» dick on the svnibol

placed on the right-top of Ihe screen and contlrm that you want to sa\ e.

In order lo delele segmenlaiion and all ihc other modiUcalions correcling llic scicclion ofeach area, il is 

neeessaiA' to dick on the "lesct'' u>ol icon j^ |
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c) Wholebody

The image of a correctly scanned wholebody is shown in the figure below;

< 1

Figure 5.42 -  image o f  w holebody scan
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To perform segmentation select and apply the “segmentation” tool:10 pt

В
To display the region of interest, center the cursor at the base of the neck so that the horizontal axis is tangent 
to the two clavicles and the vertical axis coincides with that of AP spine:

I I »

i

Figure 5.43 -  identifying the p o in t fo r  segm entation o f  the wholehody image
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By clicking the selected point the segmentation area will be displayed:
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I  • i - r  •
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Figure 5.44 -  automatic segm entaztion o f  wholehody image
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It is possible to correct the selection of each area by clicking on the segments junction points, and by holding 
down the left mouse button, tlmgging them to the dcsiicd positions;

t » » » *«

■

9  P  Ф  I I,

‘ ■ ■ , •

P>  P  Ф

Fii’iiiv 5.4,^ -  sc;^iiiciil(ilion correction oj a n holchodv iimr^c example (ris’lu arm. left arm. comparing, u il/i
l-'imirc 5.44)
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It is |H>ssibIe to iniprmc the image contrast by means »‘f the “contrast" toi>l

r * .
• i  *-

i

A  Л .

^  ^  Ф ft Э  P  Ф ft

h i ^ in v  5 .4 6  -  iik lii iilio ii o f l h c  to n lr a s i  too l, h e fo /v  a iu l  iif ic r  ii/>i>liL (iiioii

In order to saw segmentation and all ihe other modifications correcting the selection ol each area, it is 
neccssar> to click on the symbol

placed on the right-lop of the screen and eon linn that you want lo save.

In ortier to delete segmentation and all the tUher moditlcations correcting the selectit>n ot each area, it is 

necessaiA' to click on Ihe '‘reset" tool icon B i
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If “Body Mass C’ompi>sitioir' optional module software is installed the relative button will be active:

After the segmentation area has been displayed as indicated above, by clicking this button it is possible to 
switch and perform the Body mass composition analysis.

L

\  -  A i i l o n i a l i c  B o d y  M i i s . s  c o / i i p o . s i / i o i i  o i k i / v . s i . s  o j  a  s c ' ^ m c n i a l  w h o k ’h o d y
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d) Forearm

T h e  im a g e  o f  a  c o r re c t ly  sca n n e d  fo re a rm  is  s h o w n  in  th e  f ig u re  b e lo w :

Figure 5.48 - image o f  a  right forearm , as acquired
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Topert'orm semiienriitioii select unci upply the ‘’segmentarion" tool:I о pc 

□

Pas* 65 of ̂ >2

b

h 'i ^ ^ t i r c  5 . - / V -  i J c n i i f y i n ^  t h e  p o m !  f o r  s e ^ i i n c n i a t i t u i  o f  t h e  f t t v o r m  h u a ^ e

Use the slider to select the lenglu ol lhe forearm, from the elbow to the ulnar plate

I oeate the joining point between ulna and radio with the mouse, then click with the left mouse 
hulton
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The segmentation area will be displayed as in the following figure:

Figure 5.50 -  autom atic segmentation o f  the forearm  image

It is possible to correct the selection of each area by clicking on the segments junction points, and by holding 
down the left mouse button, dragging them to the desired positions:

Figure 5.51 -  segm entation correction o f  the forearm  image example
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ll is  po ssib le  lo im prove  ihe im age  con lrasl by m eans o l 'lh c  "c o n lra s l” tool

F h^iiiv  \ 5 2  -  iiu licu lio n  o f  th e  c o in ru s i foo l, h c /o rc  w n l a f l c r  iip p lica /io n

111 ordei' lo  save  segm enla liitn  and all ibe other m »>dincalions co rree iing  ihe se lee iion  o l 'e a c h  area, it is 

necessary to c lic k  on  the sym bo l

Q

placed on Ihc r igh l-lop  o l 'lh c  screen and c o n ln in  dial you  w an l (o save.

in ordci lo  delete segm en la lion  and all the other m od iU ca lio n s  correcting ihe selection o l 'e a c h  area, it is 

necessary c lic k  on  the "re se t " tool icon Q -
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5.4. Printout and storage of the results

Once the analysis of any body site has been completed, it is possible to print a result report by clicking on the
] i~icon IS d , placed in the lower right comer of the screen.

Based on the results obtained, the specialist can choose from a set of preset indications on the status of the 
patient through a drop down menu and may also include an additional text that will then be part of the report.
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вИМа'сж'Л MCifl I-Vaw ZStim

¥

John Smith C f » t  
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Report text

F ig u re  5 .53  -  p r in t  report com an d

R rp o it  g m e ra lio n  I N orm al

Insert text here

Bone Mineral Density (BMD) results within normal values, no evident signs of osteopenia.

. i В  1

F ig u re  5 .54  -  w indow  f o r  text in se rtion  in  the report 

By clicking on <OK> the report will be generated.

Tlie report is generated in .pdf fomiat and it will be saved, in the default position, in the “Document” folder:
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9  $dve<«poit

^  > OneOnv« • Documemi

OT9 arvz:« '  Nuava caittlla

V  Ct Cm ainDocum cnb

X
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О

Documentc ;f  ̂ Nom* 

S d  Imma^ini *

A tCI»u4 Dnve p  1 
■  D«tM»p p '

4U Google Drive P  ^

•i Foto lOoud P  - 

Cattuce diKhecr  

Oefi tr temetna О 

Manuali  

sel tzione no rme

V < •

Utbma modiHu Tipo 

N « » n  (kmento coitispondc at critcri di licerte.

Nome M e

Satvatome Р й  ( 'pd f)

Л Naicondi carteile АлпиНа

Fî îirc 5.55 ~ (k'/diil/ jHilh for //;<.’ reporf siivinî

Ity clicking ‘"Save", llic lllc including ihc report is saved and auiomatically opened (hrough the delaull 
application for the .pdf tile reading setted in the system (usually. .Ailobe Acrobat Reader).

Ihc default name of the llle will ha\c the formal:

'Paficin паше'_ Tuiicm siirnauic'.pJf

The reporl consists of (wo or more pages depending on the examinalions performed, one containing a 
medical repm t entered by the specialist, the others the images and the results of the densitometric analyzes.
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F ii 'in c  5 .5 6  -  re p o r f fm - s im i le

I he icpori СЛ11 he primed inimediaiely or al a la(er lime by using ihe prim rimclion of Ibe .pcif llle reader in 
use.

Optionally It is possible to generate a single sheet report \\ithout images resuming only inrormation data and 
results ol'lhe seans performed,

5.5. Sw itching off the dexlcc

Tlie maehine must be switelied off after exiting the dVision software.

To exit d Vision, eliek "\" in the upper right eomer of main w indow.

At this time, you ean turn off the maehine by plaeing the power switch on "oft” position:

t
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F i l l i n ’ 5 . p o w e r  s w ilc h  o n  " o f f "  p o \ i i io n  

Never lurn olC llie machine vluriiiu ii scan.
In case of emergency, press Ihc emergency stop biiUon on ihe control panel.

5.6. C'leaniii*:! and storsiire

Common good hygiene prncliccs in a hospiuii einironmenl arc surncicni to mainlain the machine in a state 
ol optimal runclionality.

To clean the machine and its accessories, use a cloth moistened with a non-acidic detergent (e.g. , denatured 
ethyl alcohol, lysol).

In the case t)f prolonged non-use, cover the machine with a cloth to prevent tlie accumulation of dust on the 
acces.sible parts.

A Do not disassemble Ihe machine for any reason.
If you need to move Ihc machine from its initial place of installation, contact the authori/ed 
serv ice iiersonnel.
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6. Ttfchniciil ilescriptioii

6.1. Fiinctioniil scliemiUics ;iml iMiiiiiectioii between the components

1 Paticnl bed

2 X-ray DetecioT

3 IXriector

4 X-ray (ienenilor

5 Upper arm cover

6 Vertical arm cover

7 I ower arm cover 

К Table top mat

F ig u re  6 .1 -  c \p l< h L \l v iew  o f  D e n s ity  h o n e  i/e n s iio in e te r  n n J  m im e  o f m a in  e o m p o n e n ts
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Power inlet

F ig u re  6 .2  -  B/tK 'k d ia g ra m  o f  connect io n s betw een s in g le  com ponents o f  D e n sity
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6.2. Description оГsingle components 

:i) Filtered nniiiis supplv inlet

Model: I N0200IU) 
Producer: Schat't'ncr

Technical specifications:

Niimher ol Tiises: 2 (t)3 \ 20 mm)
Fuse cunenl: )2.5\ 250 V (slow)
Application: Medical accordinii lo MX’ l!N6060|

Fuses are not in me scope of deNvery.

The nilcred power socket of the machine is placed on the rear ol lhc patient table, riuhl side.

The protection fuses of the mains supply pow ei line are contained within the filter outlet.
There are two (uses Г2.5 A 250 V (slow), one lor each phase.
Го replace a I'use. remo\e with a llalhead screwdri\er the liisc holder as shown in llie Imure above and 
pro\ ide Гог the replacement ot'damai^ed fuses with new ones.

Ihe earth pin of the pluc is welded lo a proieeli\e earth ei)iKliie(oi. which must he connected lo the terminal 
of the proieelive earth located on the inner side of the riyhi shoulder of the patient tabic, close lo the I’llier 
outlet.

Power is supplied \ ia a detachable power cord (sec point c) ).

¥

¥
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h )  F u se s

T e c h n ic a l s p e c if ic a t io n s :

2x2.5 A T  250 V 
5 X 20 mm

9  ^

l\vo power line protection fuses me installed insiile the filtered mains supply inlet (see item a)),

I he mollicrl4»ard mounts ihiee fuses for low vrdlage power supply <± 15 V IX '. + 5 V IX  ).

I h e  low' voltage pow er supply unit has its own fuse (see point e )).

c )  P o w e r  c o n i

l e c h n i c a l  s p c c i l l c a t i o i i s :

Ivpe : H()5VV-f 
D i m e n s i o n s  : .>\().75 mm2 
. S t a i u l a n l :  lEC 60227

A
[)o not use a power cord other than the supplied one. In case of damage or loss, consult the 
authorized serv ice personnel

b
d) Tiansfonner

l*ro(lucci*: K-l acu>r 
Model : 'I(m i5-IH 2S05

Technical specifications:

Primary : 230 VAC 50 60 I Iz 
Secondaries : 230-45-45 \AC 50 60 Н/
Potwer: 500 VA 
Insulation class F 
Protection class I
Standard : ll'C I-N6I55.S-I 11C l-NO 155<S-2-15

The pow er traiisformei is of toroidal tv pe anvl is placed at the center of the \ '-arm. 
lu access the (ransfonner. remove the vcilieai arm cover.

hiirotec M edical System s
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e) Lou \oU;tgi.‘ sup|)l> iinil

Model: RIM-75C 
Producer : McanWell

recliiiieul specificalions:

Number of oulpiits : (+5\ -15V)
Power: 73V\
Dimensions : 127\76.2\3 Iiiini (1 \P\A)
Appliciition : mcdicol act4»iciinii lo 11:1' ' l-NbdbOl-l

Г) High\olta«e supply hoard

Motlello: (I I . I ().002.\\\ 
Marca: liurok'C srI

Technical s|)ecitlcatioiis:

Number oflascrs: 2 
Dimensions: 7d \ 70nini

The IIV power supply has an output ailjiisting li iniiner. tlie ttutput чч>Ьаце can range from -200 to -1250 V. 
The niaxinuim power is still \eiy low (ab«»ut 750 mW ).
file HV \aliie is faelory set during the calibration ol'lhe machine and. usually, is around -700 V.
I’eriodic IIV  adjustments may be necessary dtiring tlie life of the machine and are part of the routine 
maintenance operations tin this regard, see the ser\ ice manual, point 6 - lietector 11\ adjustment proceilure).

To access the board, remove the \ertical arm co\er.

Ж
11\ adjustment must be carried otit by atillu)i ized ser\ ice personnel.
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Fre;im|)IHler

Model : O i , 16 , 0 0 6 . \ x \  

I 4 '0 ( lu c c r  : I 'u ro lc c  srl

r e c l i i i i c i i l  s p e c i l i c i i l i o n s  :

S o c k e t  : 12 pin 
[ N u m b e r  o f  l a y e r s  : 2 
D i m e n s i o n s  : о 50mm

{ ■ -y v — /£:
J '4

The signal preiimplitler is mounted directly c*n the socket of the X-ray detector ami consists of a resistise 
\ollagc divider, which divides the HV supply voltage between the various stages of amplillcalion of the 
PMT. and a non-inverting single-stage signal ашрМПег. Signal ouipul is sent to the |.как detector lH>ard for 
sampling tmd conversion.

h) \-rav detector

Model ; 22B72 I .5-NI;G 
Producer : Scionix

Technical specillcations :

Crvstul size : 1.25" () x 1,25" (h) 
PMT dimensions : 1,5" П 
PMT model : Hamamatsu RdSO

Ihc \-ray deteelor. a Nalt II) seiniillalor. is mounted on a caniage in the upper side of the U-arm and moves 
in parallel with the X-ray source, while maintaining a perfect vertical alignment.
Every time an X-ray is absorbed by the scintillator crystal, bright spark of IIV  light is pn>duced. which is in 
turn cmncrlod into an electrical signal by llic PM I .
The amplitude of the electrical signal is proportional to the energy i)f the X-ray; measuring tlte amplitude of 
the signals produced is possible to discriminate the X-rays of higlt energy from those low energy.
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i )  \ - r : i y  g e i i e n U o r

M o < lf l  ; M\SIOOSEI50P2S4 
P r o d u c e r  : V.l \-iay Icchnoloeics

' I 'e c h n ie a l s p e c if ic a t io n s :

Tube \oltage : da 40 a КЮ k\'
Tube c u r r e n t  : tla 0.2 a 1,9 шЛ
M a x im u m  р о \л е г  i n  c o n t in u o u s  m o d e  : I 5 0  W

F o c a l s p o t s i / c  : O.S inm (acet»idiiig lo ll!C' (>0.436)

I he \-ray yiciicraior is iho X-rays source used Гог ihc purposes olThe measure.
К is conslilLiled by the high \ollagc gcncraior. Ihc fdamenl current dri\cr. the X-ray lube, the shielded box 
containing the oil bath that sunounds tlie tube and all the mechanical pails <>rthe assembly.
The ,X-ray switch command rays occurs by closing a dry ctmtact, v\ hile the parameters of the X-ray tube 
(\oltagc. cuiTcnt) arc drisen by analog \oliagc rcrerences; 
lube \ ollagc : S V dc = 100 keV 
tube current ; S V' de = 2 inA

The X-ray genciator contains insulating dielectric oil that, in case оГ U>ss оГ seal »>Г Ihe gaskets, 
can settle to the botu>m ot the h>wer arm carter and. possibly, drip onto the tloor.

A  The oil is ii ritating U> skin anil eyes.
In case ofoil leaks, use \\alcrproorglo\es. Do luU swallow. Do not inhale.

Wipe with a paper towel ami. after cleaning, do not discard the dirty waste oil in Ihe 
em ironinent; deliver to a waste oil collection point.
Contact the aulhori/cd scr\ ice personnel.

j )  C o l l i m a t o i  a n d  f i l t e r

M o d e l  : 02 .tM  ,0 0 2 .0 8 3  
P r o d u c e r  : l urotcc Si l

' I ' e c h n i e a l  s p e c i l l c a t i o n s  :

H o l e  d i a m e t e r  : 2 in m
F i l t e r  t h i c k n e s s  : 0 ,5  m m  ( S m )
F i |u i v  a l e n t  l l l t i  a t i o n  : 2 5  n im  Л1

• •

I he collimator, made of brass, is inserted within the X-ray mouth of the X-ray generalm .
Its runclion is lo produce a thin beam of .X-rays ("pencil beam"), exactly orthogonal to the scan plane.
On lop olThe collimator is placed a 99.y'o pure samarium filler (0.5 mm thick), which has the function lo 
selectively ab.sorb the continuous beam of ,\-rays coming from Ihe \-ray tube, produeitig the typical double- 
peaked shape necessary lo apply the DI'.XA technique (see 2.1).
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k) Peak (ieteclor IxKirtI

Model : 01.16.0! I x\x 
Pfoduccr : I Airolcc srl

r e c h i i i c a l  s p e c i f i c a t i o n s :

Niimhci' of labors : 4 
Dimensions : 60 \ ^Onim

The peak dcicciot card (card S I I ) lias the ГшкОоп of transrorming ihc pulse produced by ihe delecior in a 
consianl collage level, equal lo the pulse lieighi ilself. and lo keep it Гог the lime necessary to have it 
coinertal in a minierical value by the .ЛГ)С ot'rhe microprocessor mounted on the main board.
The sub.setiuent energy discrimination i»ccuis simply evaluating the numerical result of the .Л[) con\ersit>n. 
VMien the Л1) conversion is llnished. the peak detector is immediately reset and made available Гог 
subsequent samples.

I) Main board

i

Model : 01.16.010 ,.\x.\ 
Producer : rinotec srl

reclmical specifications :

Number of layers : 4 
Dimensions : 240 x I40inm

k i t  Й I

V i

X

' i ii-.'

I i-"??? \

% '•1

I
The main Ixnird tS10 lH»aid) Icalures the microptvvcessor and all ^Kiiplicrals coniiecled to it.
Through the micropoveessor. all machine runctions arc controlled;

• (.'oimmmicalion to trom the PC
• X-ray emission control from the X-ray generator
• sampling, conversion and energy analysis of'the sigtials coming tiom the X-ray defector
• machine nunements, by ilirectional signals sent ti> the step motor drivers
• sal'ety stop in case оГreaching the physical limits ol'llie scanning plane (limit switches)
• emergency stop m case оГ|па1ГипсИоп due lo electronics stalemate (vvbalchdog)

For a detailed description of'the runctions and diagnostics ot lhe SIO hivard t'ailures. refer to the service 
manual.
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1 1 1 ) K i i ic r g c n c >  s to p  t ) u ( ( o i i

M o d e l : 8 4 -5 1 -K ),0 0 4 0  

P r o d u c e r  ; 1 Л О

T e e l in ic u l s p e c if ic a t io n s  :

S>\ i t c h in g  a c t io n  : n ia in ta in e d  

N u m h e r  o f  c o n ta c ts  : 2 

H o le  d ia m e te r  : 22.5mm 
F r o n t  d ia m e te r  ; 32mm 
L e n g th  : 4 0 m m

I he emergency su»p hulli»n is locaiec) tm die maeliine eoiUi4>l panel, ai die iVoiil emi ol die I i-arm. on tlie 
iippei' side.

Pressing tlie eniergeney sttip buttini causes the immediate diseonneetion of .\-ray generatin', motors and 
motor drisers.

If, as in most of the eases, the pressure of the emergency stop button occurs during a scan, the d\’isi»m 
software automatically enters a standby mode.

t t
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II) safety stop circuit

T e c h n ic a l  sp ec i f ic a t io n s :

K c la s  m o ilc l : f indcr40.52S
K e la s  socket m ode l: K inder *-)5.05

Rela\ \oltaj»e and ciinent : I2VIX coil 250V.\C SA

The safety stop circuit luis the function of autoinalically disct)iinecling the power of the machine when a 
situation poloniially ha/ardous for the patient arises, requiring the slop of any movement of the machine.

This occurs in two cases:

• deliberate pressuie of tlie eineigency slop hutt<*n
• intervention of the watchdog, following elecm)iiics stalemate

flic watchdog ads independently of (he intervention of the operator and constiliiles an additional means of 
security, designed to prevent dangcious situations due to problems of the microprocessor (unexpected 
disturbance, failure, data transmission problems) that, although unlikely, could otherwise lead to 
ineffectiv eness of the machine cimfrols.

Both the pressure of the emergency stop button and the intenention of the watchdog have as effect the 
opening o f  the safely relays, which are located on the power supply lines of X-ray generator and motor 
drivers.
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о )  C o n t r o l  p i i i i e l

Model : S2-6I51.02?? ( green led) f  S2-6! 51.0243 
(yellow led)+ 82-6151.11 43 (pushbuUon  ̂ led 
crown) + 82-61 51,1000 (pushbuUon)

I'roducer : 1ЛО

Teehnicul speciflcutions :

N o llu g c  : 1 2 \  I X  

I  h r c i id  d iu m e lo t * : lO m m  

F n m t  d i u m e t e r  : 2 2 n im  

L c u u t l i :  3 4 m m

¥

The coiUrol panel is built cm the front plate of the arm and consists t>f;

• conrrol buttons (directions: foiA\-ard . backward, left, right; start, laser)
• signaling LEDs (power-on , X-ray emissitm)
• emergency stop button

The laser conlnd button incorporates a LED that lights up when the laser is active.

The function of the control panel is primarily to allow the precise positioning of (he start of scan point. 
For instructions about the emergency button, see point m).
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p )  L a s e r  p o in te r

Model: 1М-65()!-Г<С 
Producer: l .iinics C o .. I .id.

l e c l i n ie a l  s p e c i l ic a t io n s  :

D ia m e te r  : 7.1 mm 
Length : I >.3 mm 
Po\>er:- I mVV (class 2) ;• 3

The laser pointer tiinctimi is to indicate the starting p(.>int the scan, meaning the lower left corner (»f a 
rectangular scan area.

The laser pointer is active onl\' during the patient positioning stage and is operatevl by pressing the "laser" 
button on the control panel.

t | )  U m i t  s w itc h e s

M o d e l : D 4 5 U - V 3 R A  

P r o d u c e r  : C l ie r r y

I c c h n ic a l  s p e c if ic a t io n s  :

C o n ta c t  c u r r e n t  : I6 A  

A c t u a to r  ty p e  : short roller 
T e r m in a l  ty p e  : Q .C . dog leg

#  m

0*SX

Six limit swilclies installed in correspondence of the travel limits of the longitudinal (X) and transverse (Y) 
runs of the machine.
Closing the limit sw itch causes the motor to slop.

E iiro tec  M ed ica l S y s te m s Pag 83 o f  ̂ )2

V IA  Л1 1)0 M O K O . S 7. l- :4 ( l2 a  St A N /(  > l\O S t'l V II . UI K tiA M O . I I VI V



Eurotcc Medical Systems
OKINSII \ I’H - 1)1 Л V ItOM IHASIIOMh II U 

I',SI R MAN! \l

l>ai:84 о 1̂ )2

I I

j T J

П

F i'^n iv  6 .J  -  p o s it io n  o f  lim it .vu7/t7/c'.v in s id e  th e  im ie lhne .

1 imil switches moimlL'd lo the coordiiialcs X = a and  ̂  ̂ 0 ore double, one normal and an additional one 
with satetv tlmetion.
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r) Motor drivers

Model : ESI! 1-OP 
IN-oducor : SHS electronics

' l e c h n i e o l  s p e c i f l o i t i o i i s  :

Maximum ciinont : ЗА 
Dimensions : I4S\S5,\3<S nun (l.xPxA)

1 he two motor clrixer hoards luixe the tuiietion to generate the control signals tor the stepper motors, 
transldrining the signals received from the mici4»processor. consisting of;

• direction, voltage level which indicates the direction orrolalion ol lhc motor
• step, rectangular pulse that causes the the motor to rotate ('t'a preset angle

The motor i4itatitni speed is set hy sentling to the driver hivard a rectangular waveform td'a given frequenev.

s) Motors

M(»del : M P2434 420 4AK00 
Pro<luccr : SHS clecuonics

Technical specifications :

Dimensions : 90\6()mm 
Shaft diameter : 8mm 
Step an<jle : 1.8̂

I wo stepper motors iransmii. hy means of a system of bells and pulleys, the translational motion in the X-^' 
plane.
Both engines are mounted at the base of the I l-arm. on the rear lower side.
I he .X motor imparls a longitudinal translation of the entire arm. while the Y motor imparts the motion to the 
X-ray generator detector system, which move integrally by means of a toothed K'lt drive, maintaining a 
perfect vertical alignment.

hurotec Medical Systems
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6 .3 . A d m is s ii> le  e i i \ i r o i i n i e i i l ; i l  c o in l i t i o i is  ( o p t - r a t io n .  I r a i i s p o r t a t i o n .  p a c k a o in o |

Admissible cm ironmcnial contiiiions Гог «>perali<'n;

IcmporaUire; min 154’ . mux 27̂  C'
Hiimidily; min 15®о . max 80 “n . non eondcnsiiiu 
Pressure: min 70 kPa . max I Ю kPa

Admissible cm ironmcnial conditions for Iransporlaiitm iiiul packaeiim:

Temperature: min (ГС . max 45® C 
Humidit): min I(̂ ”n , max do”o 
1‘ressuie: min 70 kPa . max I 10 ki‘a

(>.4. D is p o s a l o f  th e  d e v ic e

The Density densitometer is desiĵ ned for minimal environmental impact. 6

The absence оГс<.'а11п̂ . <>( plastic Ci»\ers and of pi»tcntiall\ polluiing materials in the bearinii structure ol the 
machine make it completely recyclable .

Ж
Ihe active parts, in particular the X-ray sicnerator, contain |>oicmially p(»lliilini: materials 
(coivlini! oil. lead, samarium) and must be disposed by tlie authorized ser\ ice personnel, who (it 
necessary) shall repml \o  the competent disposal auihorilies.

6 .5 . Q u a l i r ic a t io n  o f s t “r \ i c e  p e rs o n n e l

The installation, seiwice. transfer and disposal of the machine must l̂ e performed only by authorized serx ice 
personnel.

The i|ualification of authorized service staff is established by the manutacturer.

I or information on personnel auihori/cd service in >ч>иг area, please contact the manulacturer (see 1. 12)

turolec Medical Systems

VIA Vino MOKO -S 7. l-:4o:i»Sl'.\N/.OK< )S( I VII Itl 11 \n

Pug 86 of 92



Eurotcc Medical Systems
1)1 N S i n  \ ' \ i -  1)1 W U O M  1)1 N S I IO M I  M U

1'S|:K M A N !  \1

14iu87or^)2

6 . 6 .  M H i i i t e n s i n i f  | ) b i ) i

The programmed mainicnancc operaCions and (heir frequency are liercb\' lis(ed;

()l)eration Kespmisihle l‘'rcquenev Modality
\erillcaiion ol'QC iiiicgrily End User Monthly At sight

Press emergency stop button
Functional verification of 
cmcigencv sti>p button Fnd 1 Kcr Monthly

when mcicliine is opci'ating; 
X-ray generator and motors 
are disabled: a warning 
message ap|>ears on-screen .
C arefully place die (,K.

\cnlicalion of laser p<-)inicr 
alignment Ciul 1iser Ai everv (X' phantom scan phantom and check the 

exact centering of the 
picture shown on the screen.

\ crification of mechanical 
alignment

Authorized service 
personnel 'I'carly Kef Serv ice Manual

Х'епПсШюп ol .\-ray 
generator emissum 

parameters
Authorized service 

personnel ■̂ early Rel. Serv ice Manual

Kail cleaning and 
lubrication

Amtun i/ed serv ice 
personnel Yearly Kef, Serv ice Manual

Verification of tension and 
miegrliv of iransmissmn 

belts
Aulhorized serv ice 

personnel '̂eĉ rlv■ Ref Service Manual

6.7. IH'fcrciicc to scr^icc manual

Delaiied inslallalion. service, mainteiumcc. iransporialion and packaging procedures; cicelrical diagrams and 
mechanical ilraw ings ol die machine: guidelines and Irequcnlly asked queslions on ihc solulion ol problems 
aiul failures are reportevi in the serv ice manual of the Density densitometer.

The service manual is delivered with the densitometer and must be made available in the room where the 
machine is installed, for eonsultativ)n by the authorized serv ice personnel.
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6.x. T ro u h ie s li< » o t in ^

Hereby, we repon ihe descripiion ol ihe most comnuMi pn»blems dial can occur during the normal use of die 
Density densitometer.
I he list does not include e\cnls caused by railuie or mairunciion of a component, but only problems the 
soluiion оГ which is possible by means оГ intervention by the user.
In (he event that lunie of the prop(»sed solutions is effective, ci'iitacl the authorized .ser\ ice per.sonnei.

1ЧоЬк'1п Possible reasons
The dciisiiometcr will noi luru on Power cord Is dcinchcd
despite the i>owei swiich is on "nN" . u •' ' ( )ne or more tuses iiie burned

Emergeuc) stop button is pressed

The densitometer w ill not link to the [);ita cable is disconnected 
PC WTone COM port selection

Possible solutions
Connect power cord
Detiich the power cord from the 
filtered power inlet and replace the 
burned fuses w irh new ones of the 
same type. See 0.2 at and 0-2 b).
\erifs (he |4»sition of the enicrgenev 
slop button
Connect data cable
Cheek the coriespondence between tlie 
COM pon ivponed b\ the VMndows 
Control Panel (Device Maiuigenieiit) 
ami one set in the dS'ision software 
seitnuis.

I lie densitometer will not-emit X- \-Kav generator is in protection i i u k Ic  Switch off the machine, hold on 10
seconds, sw Itch tlie machine on again
S’erifv the position of the emcigeney 
slop button

Pmergcncv stop button is pressed
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AFPLNDIX A - Dosimetric Tables

< orrent 
linA!

Scan
scOinys

Speed
|mni/s|

Spine
\  area size 

|min|

Lemur
\ area size 

|mm|
Pivel

resolution
(inmj

Sean tinu'
hi

Dose
lM<hl

0.7̂ Last I7S 120 150 2,5 80 8.37
0.77 Normal 130 120 150 A 110 12,37
0.7a Hi-rcs 57 120 150 1 413 43.05
0.7a Last I7M 130 170 2.5 95 9.86

0.7a Normal 130 130 170 A Ml 14.68
0.7a 1 li-i'cs 57 130 170 408 51.88
0.7.̂ Fast 178 130 100 2.5 100 II
0.7a Normal 130 130 190 157 16.39

0.7.̂ 1 li-rcs 57 130 100 550 57.96
1 Last I7S 120 150 2,5 80 11,16
1 Normal 130 120 150 -> 119 16,49

1 Hi-rcs 57 120 150 413 57,4
I Last 178 130 170 2.5 95 13,15
1 Normal 130 130 170 Ml 19.57
1 Hi-res 57 I3(t 170 498 69.17

i Last 178 130 100 2,5 106 14.67
1 Normal 130 130 100 A 157 21.85
1 Hi-res 57 I3(t 190 550 77.28

1.2.̂ Fast I7S 120 150 2.5 SO 13.95
1 . 2 a Normal 130 120 150 A no 20.61

1 . 2 a 1 li-res 57 120 150 1 413 71.75
I.2a Last 178 130 170 2.5 95 16,44
i.25 Normal 130 130 170 A Ml 24.46

1 . 2 a Hi-ies 57 130 170 1 498 86.46

1 , 2 a Last n.s 130 190 2.5 106 18..34
1.2.A Normal 130 130 100 A 157 27.31
1 . 2 a Hi-res 57 130 190 1 556 96.6

1.5 Last 178 120 150 2.5 SO 16.74

I.A Normal 130 120 150 A no 24,74

L a Hi-res 57 120 150 1 413 86.1

L a Fast 178 130 170 2.5 95 19.7

1.5 Normal 130 130 170 A Ml 29,35
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1.5 Hi-ros 57 150 170 1 408 105.75
1.5 Past 17X 150 |00 2.5 106 22.01
1.5 Normal 1.Я0 150 |00 -> 157 32.77
1.5 Hi-ics 57 150 100 1 556 115.92

1.75 Pasi I7S 120 150 2.5 SO 10.55
1.75 Noiinal 150 120 150 *> NO 28.86
t.75 Hi-ix’s 57 120 150 I 415 100,45
1,75 Piihl 17S 150 170 2.5 05 25.01
1.75 Normal 150 150 170 T 1 II 51.25
t.75 Hi-ics 57 150 170 1 408 121.05
t.75 Гn̂ l 178 150 100 2.5 106 25.68
1.75 Normal 150 150 100 T 157 3S.25
1.75 1 ll-lV:> 57 1 50 100 1 556 155,24

P'orcarm
( iirrcni 

|m.\|
Sciiii

scItinjiN
Speed
Imiii'sj

\  iiiTii size 
jitimi

\ urea size 
|inm|

Pixel
res«diilioii

|mm|

Scan time 
hi

Dose
l,4(.v|

0.125 Pasi ' PS 00 140 2.5 66 0.57
0.125 150 0() 140 1 05 0,82
0.125 1 li-rcs 57 00 140 1 512 2,71
0.125 hibl 178 100 160 2.5 78 0.6S
0.125 Normal 150 100 160 •) 114 0,00
0.125 Hi-ix's 57 100 160 1 5S5 3.54
0,125 hast |7S 100 180 2.5 8S 0.76
0.125 Nornuit 150 100 ISO a I2S l.l 1
0.125 Hi-ios 57 100 ISO 1 452 3.75

0.2 Past 178 00 140 2.5 66 0.01
0.2 Normal 150 00 140 *> 05 1.31
0 2 Hi-ics 57 00 140 1 512 4.33
0.2 Past 178 100 160 2.5 78 1.00
0.2 Normal 150 too 160 s 114 1.6
0.2 1 li-rcs 57 Ю0 160 I 5S5 5.-54
0.2 Pasi PS 100 ISO 2.5 SS 1.22

0.2 Noinial 150 100 ISO ■> I2S 1.77
0.2 Mi-res 57 l(K) ISO 1 452 6

i

I
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k

0.25 fa s i 178 00 140 2.5 66  1.04

0.25 N orm al 130 00 140 2  65 1.64

0.25 H i-rcs 57 00 140 1 31 2 5.42

0.25 tast I7S 100 160 2.5 7S 1.36

0,25 Norm al l.'O 100 160 2 114 2

0.25 H i- iv s 57 100 160 1 385  6.68

0  25 fa s l 178 100 180 2.5 88  1,54

0.25 Norm al 1 30 100 180 2 i: '8

0.25 lli-rc.s 57 100 180 1 43 2  7.5

\ \  liulebodv

( iim'iM 
|m .\|

Scan
sctlinss

Speed
|inii)/s|

\  area si/.c 
|min|

\  area size 
jtiunj

Pixel Sean lime Dose 
rcsohilion |s | iM '̂.vi 

|mm|

0.125 Norm al 130 020 2000 20  542  4.71

0.25 Nora ia l 130 620 20(K) 20  542  0.42

0.5 Ni>rmal 130 62 0 2000 20 5 1̂2 I8 .S3

A P P LM )I\  В INoi nial operation modes

Spine. Femur

t n i \ |
Seat!

sellings
Speed
|mm>'si

I’ivet resolution 
|nnii|

Dose per pixel 
|n(;> |

R'20 value

0.25 Fast 178 2.5 0.40 1.00

0.25 N orm al 130 s 0.53 1.1 1

0.25 1 li- iv s 57 ! 0.61 1,25

0.5 КаЫ I7S 2.5 0,08 2,00

0.5 Norm al 130 s 1.07 2.20

0.5 Hi-rcs 57 1 1.22 2.50

0.75 Fa t̂ 178 2.5 1.46 3.00

0.75 N orm al 130 s 1.60 3.30

0.75 H i- ic s 57 1 1.83 3.75

1 Fast 178 2,5 1.05 4.00

1 Normal 130 s 2,14 4.40

1 lli-rcb 57 1 2,44 5,00

1.25 Fast 178 2.5 2.44 5.00

1.25 Norm al 130 s 2.67 5,50
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1.25 Hi-rcs 57 1 3.05 6.25
1.5 F.i.si I7S 2.5 2.03 6.00
1.5 Normal 130 3.21 6.60
1.5 Hi-rcs 57 1 3.65 7..50

1,75 Fiisl 178 2.5 3.41 7.0(1
1.75 Normal 130 ■y 3.74 7.70
1.75 Hi-rcs 57 1 4,26 8.75

Forearm
C urieiK Scjiii Speed l'i\el resoliitimi Dose per pixel K'20 value

|m\l Mdiiiiis |mms| |mm|
0.125 Kast 178 2.5 0.24 1.00
0.125 Normal 130 “> 0.27 l.ll
0.125 Hi-rcs 57 ] 0.30 1.25

0.2 Ha.st 178 2.5 0.24 01.06.00
0.2 Normal 130 0.27 1.75
0,2 Hi-rcs 57 1 0.30 •>

0.25 Fast 178 2.5 0.24 ■)

0.25 Normal 130 s 0.27 2.2
0.25 Hi-rcs 57 1 0.30 2.5

\ \  ho li-h (n l\

Ciirieiit
|шЛ|

Scan
sellings

Speed
|mm/s]

I’ixel resoliilioii 
|min|

Dose per pixel 
|ik ;\|

K'20 value

0.125 Normal 130 20 2.67 1.00
0.25 Norma! 130 20 5,34 2.(K)

0.5 Norma! 130 25 10.68 4.(K)

*
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1. Введение

1.1. О б щ е е  о п и с а н и е  у с т р о й с т в а

D en sity  Р В  - это  р ен тген о вск и й  ко стны й  д ен си то м етр , в  о сн о ве  р аботы  к о то р о го  л е ж и т  м ето д  D EX A  (D ouble  
E nerg y  X -ray  E m issio n  (У д в о ен н ая  эн ер ги я  р ен тген о вск о го  и злучен ия)). О н п о зво л я ет  и зм ер ять  м и н еральн ую  
п ло тн о сть  костной  тк ан и  (М П К Т ) in v iv o , вы р аж ен н у ю  в  г/см*, а им ен но  п о зво н о чн и ка , б ед р а , п редп л ечья  и 
всего  тела.

У стан о вк а  с о сто и т  и з д в у х м ер н о го  ск ан ер а . П ац и ен т  л о ж и тся  на ал ю м и н и евы й  сто л , к к о то р о м у  п рикреплена 
U -об разн ая  р ам а  со  всем и  ак ти в н ы м и  к о м п о н ен там и ; Г ен ер ато р  р ен тген о вск о го  и зл у чен ия , детектор  
р ен тген о вск о го  и зл у чен и я , эл ек тр о д ви гател и  и у п р авл яю щ ая  электр о н ика .

Рисунок  /. / О бзор кост ного денсит омет ра D ensity DEXA

И сслед у ем ая  о бл асть  ск ан и р у ется  то н ки м  р ен тген о вск и м  л у ч о м , п р едвар и тел ьн о  о тф и л ьтр о в ан н ы м  и 
к о л ли м и р о ван н ы м . П о гл о щ ен и е  р ен тген о вск и х  л у чей  телом  паци ен та  при  дв у х  р азл и чн ы х  и сх о дн ы х  энер ги ях  
и зм еряется  д етек то р о м  р ен тген о вск о го  и зл у чен и я . С р авн ен и е  карт п о гл о щ ен и я , п о лу ч ен н ы х  при  двух  
и сх о д н ы х  эн ер ги ях , с п о м о щ ью  м атем ати ч ески х  ал го р и тм о в , ти п и ч н ы х  для  м ето д а  D E X A , п о зво л яет  
о п р ед ел и ть  М П К Т  н езави си м о  о т  к о л и ч ества  м ягк и х  тк ан ей  у пациента.

С р авн и вая  и зм ер ен н о е  зн ач ен и е  М П К Т  с н ор м ал ьн ы м и  этало н н ы м и  зн ачен и ям и  для  д ан н о го  в о зр аста  и 
н асел ен и я , м ож но  о ц ен и ть  ран нее  н ачал о  заб о л ев ан и й  и з-за  потери  кальци я  (в  о сн овн ом  о стео п о р о з), а такж е 
л ю б ы е  ск л ер о ти ч еск и е  заб о леван и я ,
Б о л ее  то го , начи ная  с п р ям о го  и зм ерен ия  М П К Т , м ож но гю лучить таки е  зн ач ен и я , как  м асса кости  (в гр ам м ах ).

М
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площадь и форма кости, с помощью которых можно максимально точно оценить риск перелома кости у 
пациента в ближайшие годы.

1 Ь
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Программное обеспечение для денситометрии костей dVision, разработанное в среде WPF (Windows 
Presentation Foundation), предоставляет современные инструменты для оценки МПКТ и управления 
исследованиями, приема данных пациентов, получения и анализа денситометрических изображений, хранения 
и представления результатов.
Оператор управляет аппаратом с помощью программного обеспечения dVision и, ограничивается операцией 
точного позиционирования пациента, с помощью клавиатуры, расположенной на передней стороне U-образной 
рамы.

Аппарат Density оснащен следующими принадлежностями:

• фантом для ежедневного контроля качества;
• опорная подущка для ног, которая будет использоваться при сканировании позвоночника;
• позиционер стопы, который будет использоваться во время сканирования бедренной кости;

].2. Предусмотренное применение

Предусмотренное применение костного денситометра Density - это измерение «in vivo» минеральной плотности 
костной ткани у людей, как взрослых так и детей, а также у мелких животных.
Профиль предполагаемого пользователя устройства - это профиль радиолога, врача ядерной медицины, 
ортопеда, техника-радиолога, специалиста по ядерной медицине или человека эквивалентной специальности.

1.3. Классификация

a) класс риска;

согласно Директиве ЕС 93/42/ЕС, аппарат Density относится к медицинскому 
устройству класса Пь (Приложение IX, правило 10)

b) класс изоляции:

согласно гармонизированному стандарту CEI EN 60601-1:2007, 
аппарат Density относится к медицинскому электрооборудованию 
КЛАССА 1 типа В.

c) класс ЭМС

согласно гармонизированному стандарту CEI EN 60601-1-2:2015, 
аппарат Density относится к медицинскому электрооборудованию 
группы 1, класса А,

‘
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1.4. Таблица символов

id!
^учлГ|

SN

Л
СВ
А
Символ

[ [роизводитель Этикетка UNICEI EN ISO 15223-1 
(5.1.1)

Дата производства Этикетка UNICEI EN ISO 15223-1 
(5.1.3)

Серийный номер Этикетка
UNICEI EN ISO 15223-1 

(5.1.7)

Защитное
заземление
(заземление)

Этикетка, клеммы 
защитного 
заземления.

lEC 60417-1 
(5019)

Рабочие части типа В Этикетка lEC 60417-1 
(5840)

См. инструкции по 
применению Этикетка UNI CEI EN ISO 15223-1 

(5.4.3)

Внимание: важные 
предостережения см. в 
инструкции по 
применению.

Руководство
пользователя
(предупрежде

ния).

UNICEI EN ISO 15223-1 
(5.4.4)

Название Расположение Справочная норма
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V Наличие
ионизирующего
излучения

Этикетка ISO  361:1975

А
Внимание: излучение 
лазерного аппарата.

Этикетка,
панель

управления.

IEC 60417-1 
(5152)

Переменный ток Этикетка IEC  60417-1 
(5032)

1
«ВКЛ.» (питание) Выключатель питания IEC  60417-1 

(5007)

о «ВЫКЛ.» (питание) Выключатель питания IEC  60417-1 
(5008)

N. Движение в одном Панель управления IEC  60417-1
направлении (5022)

О
Запуск (действия) Панель управления IEC  60417-1 

(5104)

Символ Название Расположение Справочная норма

t p

Eurotec M edical System s

ВИА ЛЛЬДО МОРО, 5/7, 1-24020 СКАНЗОРОСЦИАТЕ, БЕРГАМО. ИТАЛИЯ

Страница 10 из
92



Eurotec Medical Systems

к о с т н ы й  ДЕНС ИТОМЕТР DEXA - МОДЕЛЬ DENSITY S

РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

Страница 11 из
85

. .

> I '

((<:>))

Источник 
рентгеновского 
излучения в сборе, 
излучающий

Неионизирующее
электромагнитное
излучение.

Панель управления

Руководство
пользователя

1ЕС 60417-1 
(5339)

IEC 60417-1 
(5140)

Таб. и  — Таблица символов

1.5. Глоссарий

D E X A : а б б р ев и ату р а  о т  D ual E nerg y  X -ray  A b so rp tio m etry , м ето д ики  и зм ер ен и я  м и н ер ал ьн о й  п ло тн о сти  
костной  тк ан и  in v iv o , о сн о ван н о й  н а  и зб и р ател ьн о м  п о гл о щ ен и и  р ен тген о вск и х  л у чей  д в у х  р азл и ч н ы х  эн ер ги й  
костны.ми и м ягки м и  тк ан я м и . В н асто ящ ее  врем я  о н а  п р ед став л я ет  со б о й  со в р ем ен н ы й  у р о в ен ь  и зм ер ен и я  
плотности  костной  ткани

М П К Т : м и н ер альн ая  п ло тн о сть  костной  тк ан и , и н о гд а  н азы в аем ая  н о е е р х н о с т н о и  г и о п ш о с т ь ю ,  к о л и ч е с 1во 
костной тк ан и  на ед и н и ц у  п ло щ ади  ск ан и р о в ан и я  (г/см *). Э то  ко л и ч ество , н еп о ср ед ствен н о  и зм ер ен н о е  
аппаратом . М П К Т  к о р р ел и р у ется  с ри ском  п ер ел о м а , в  зав и си м о сти  о т  в о зр аста  д л я  каж д о го  из п олов  
использую тся в к ачестве  сп р аво ч н ы х  кривы х для  о ц ен к и  р езу л ьтато в  д ен си то м етр и и  к о стн о й  ткан и .

С К М : со д ер ж ан и е  ко стн ы х  м и н ер ало в , костная  м асса  (г ), и зм ер ен н ая  в д ан н о й  о б л асти  ск ан и р о в ан и я . 
Рассчиты вается  к ак  п р о и зв ед ен и е  М П К Т  и п лощ ади  ко сти , и зм ер ен н о й  при  ск ан и р о в ан и и .

Р е н т ге н о в с к о е  и зл у ч е н и е : эл ек тр о м агн и тн о е  и зл у ч ен и е , во зн и к аю щ ее  в р езу л ьтате  у ск о р ен и я  сво б о д н ы х  
заряж енны х части ц  или расп ад а  во зб у ж д ен н ы х  эл ектр о н н ы х  у р о в н ей  эн ер ги и  в т я ж е л ы х  ато м ах . Р ен тген о вск о е  
излучение, и сп о л ьзу ем о е  ап п ар ато м , со зд ается  за  с ч е т  т о р м о з н о г о  и з л у ч е н и я ,  и сп у ск аем о го  эл ектр о н ам и , 
ускоренны м и п о тен ц и ал о м  о к о л о  100 кВ при у д ар е  о  м етал л и ч еск о ю  м и щ ен ь  (в о л ьф р ам ).

Г ен ер ато р  р е н т г е н о в с к о г о  и з л у ч е н и я : (так ж е  р ен тген о вск и й  м о н о б л о к ), к о м п о н ен т  ап п ар ата , 
предназначенны й для  и сп у ск ан и я  р ен тген о вск и х  л у чей  зад ан н о й  эн ер ги и  и и н тен си в н о сти . О н  в к л ю ч а е т  в себя 
рентгеновскую  трубксу, ее  к о р п у с , о х л аж д аю щ ее  м асл о , р ад и ац и о н н у ю  защ и ту , ген ер ато р  в ы со к о го  н ап р яж ен и я  
и ф орм и рователь  т о к а  накала.

Ф Э У: ф о то эл ек тр о н н ы й  у м н о ж и тел ь , эл ек тр о н н о го  у стр о й ств а , к о то р о е  и м еет  ф у н к ц и ю  п р ео бр азо ван и я  
светового си гн ал а  (о б ы ч н о  в У Ф -д и ап азо н е ) в и м п у льс  эл ек тр и ч еск о го  зар яда  путем  л ав и н н о го  у м н о ж ен и я  
электронов, и звл ек аем ы х  сер и ей  э л е к тр о д о в  (д и н о д о в ), м еж ду  ко то р ы м и  в о зн и к ает  н ап р я ж ен и е  п оряд ка  
десятков вольт.

П р о и зв о д и тел ь : ф и зи ч еско е  или  ю р и д и ч еско е  л и ц о , о тветств ен н о е  за  п р о екти р о ван и е , п р о и зв о д ств о , у п ак о в к у  
или м арки ровку  м ед и ц и н ск о го  эл ек тр и ч еск о го  о б о р у д о в ан и я , сб о р к у  м ед и ц и н ск о го  эл ек тр и ч еск о го  
оборудования или  ад ап тац и ю  м ед и ц и н ск о го  эл ек тр и ч еск о го  о б о р у д о ван и я  или  м ед и ц и н ск о й  эл ек тр и ч еск о й  
системы, н езави си м о  о т  то го , в ы п о л н яю тся  ли  эти  о п ер ац и и  эти м  л и ц о м  или о т  и м ени  э т о го  л и ц а  тр етьей
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стороной.

Обслуживаюший персонал: физические или юридические лица, подотчетные ответственной организации, 
которые устанавливают, собирают, обслуживают или ремонтируют медицинское электрическое оборудование, 
медицинские электрические системы или оборудование.

« I
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Самарий: химический элемент номер 62 (символ Sm), относящийся к группе лантаноидов. Он используется в 
аппарате в качестве фильтра для рентгеновских лучей благодаря особым свойствам поглощения из-за его 
К-края около 47 кэВ.
К-край; энергия связи электронов - это К-оболочка атома. Предположим, что электроны располагаются вокруг 
атомов в перекрывающихся «слоях» (оболочках). К-оболочка - это самый внутренний слой, то есть тот, в 
котором электроны сильнее связаны с атомом. Более внешние оболочки обозначаются буква.ми L, М,
N.
Стандартное отклонение (СО): индекс статистической дисперсии, это оценка изменчивости набора данных 
вокруг их среднего значения.

Т-оценка: разница в единицах СО между измеренным значением МПКТ и максимумом нормальной кривой.

Z-оиенка; разница в единицах СО между измеренным значением МПКТ и соответствующим нормальным 
значением для пациента того же возраста и пола.

Среда пациента: любой объем, в котором может произойти намеренный или непреднамеренный контакт 
между пациентом и частями медицинского электрического оборудования или медицинской электрической 
системы, или между пациентом и другими людьми, касающимися частей медицинского электрического 
оборудования или медицинской электрической системы.

USB: аббревиатура от UniHed Serial Bus, промышленного стандартного интерфейса для последовательной связи, 
разработанного в середине девяностых годов для объединения в один протокол коммуникационных кабелей и 
разъемов, которые будут использоваться для связи и питания между компьютерами и электронными 
устройствами.

RS-422: протокол для последовательной передачи данных, который предполагает использование двух проводов 
с дифференциальной линией передачи и многоточечной передачи. Он позволяет достичь скорости передачи 
данных до 10 Мбит/с. Максимальная скорость передачи данных, реализованная в аппарате, составляет 1,5 
Мбит/с.

Операционная система: в информатике - набор программных компонентов, из которых состоят операционные 
компьютеры, устройства и периферийные устройства.

Windows: Microsoft Windows (обычно также «Windows» или «Win») - это семейство операционных систем, в 
основном предназначенное для персональных компьютеров. Название происходит из-за интерфейса 
программирования на основе окон. В настоящее время это семейство операционных систем для персональных 
компьютеров, более широко распространенное в мире.

СОМ-порт: устройство для подключения периферийных устройств к компьютеру.
Микропроцессор: электронное устройство, сформированное в виде единой интегральной схемы (микросхемы), 
способное автономно выполнять арифметические и логические операции в соответствии с заранее заданной 
последовательностью инструкций, которые составляют программу самого устройства.

АЦП: аналого-цифровой преобразователь, электронная схема, способная преобразовывать аналоговый 
сигнал с непрерывной структурой (например, уровень напряжения) в серию дискретных значений.

Watchdog (схема обеспечения безопасности) аппаратная система синхронизации, которая позволяет 
процессору обнаруживать бесконечный программный цикл или ситуацию функционального отказа,

1.6. Список применимых стандартов
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№ К о д Редакция О писание

1 93/42/ЕС 2007 Директива о медицинском оборудовании (с поправками 2007/47/ЕС)

2 2006/42/ЕС 2006 Директива 2006/42/ЕС о безопасности машин и оборудования Европейского парламента и 
Совета Евоопейского Союза

3 EN ISO 14971 2012 Применение менеджмента риска к медицинским изделиям

4 CKIEN 60601-1 2007 Изделия медицинские электрические
Часть 1 Общие требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик

5 EN 60601-1-2 2015 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  э л е к т р и ч е с к и е .  Ч а с т ь  1 - 2 :  О б щ и е  т р е б о в а н и я  к  б а з о в о й  

б е з о п а с н о с т и  и  о с н о в н ы й  х а р а к т е р и с т и к а м  - В с п а и о г а т е л ь н ы й  с т а н д а р т :  

Э л е к т р о м а г н и т н а я  с о в м е с т и м о с т ь .  Т р е б о в а н и я  и  и с п ы т а н и я

6 CEI EN 60601-1-3 2009 Изделия медицинские электрические
Часть 1. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик
Дополнительный стандарт Зашита от излучения в диагностических рентгеновских 
аппаратах

7 UNICEIEN 1041 2014 Информация, предоставляемая производителем медицинских изделий

8 UNI CEI EN ISO 
15223-1

2012 Медицинское оборудование
Символы, применяемые при маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации 
Часть 1: Основные требования

9 CEI EN 62366-1 2016 Медицинское оборудование
Часть 1: Проектирование медицинских изделий с учетом эксплуатационной пригодности

10 lEC 60601-2-54 2011 Особые требования к основам безопасности и главным характеристикам рентгеновского 
оборудования для рентгенографии и рентгеноскопии

11 lEC 60601-2-28 2011 Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик 
медицинских диагностических рентгеновских излучателей

12 lEC 60336 2005 Излучатели медицинские ренттенодиагностические - Характеристики фокусных пятен

13 lEC 60522 1999 Излучатели рентгеновские Методы определения постоянной фильтрации

14 ^ lEC 60613 2010 Характеристики электрические, тепловые и нагрузочные рентгеновских трубок с 
вращающимся анодом для медицинской диагностики

15 CEI EN 62304 2015 Программное обеспечение медицинских изделий -  Положения о сроках обновления 
программного обеспечения

16 lEC 60825-1 2007 Безопасность лазерной аппаратуры Часть 1 Классификация оборудования и требования

Таб. J .2  • С п и с о к  п р и м е н и м ы х  ст а нд а р т о в

Eurotec M edical System s

ВИА АЛЬДОМОРО, 5/7, i -24020 СКАНЗОРОСЦИАТЕ, БЕРГАМО, ИТАЛИЯ

Страница 14 из
92



Eurotec Medical Systems

костны й ДЕНСИТОМЕТР DEXA - МОДЕЛЬ DENSITY S

РУКОВОДСТВО ПОЛЫОВАТЕ.1Я

Страница 15 из
85

1.7. Предостережения о безопасном использовании

А
« В Н И М А Н И Е : м о д и ф и кац и я  д ан н о го  и здел и я  зап р ещ ен а»

А
« В Н И М А Н И Е : у стан о в к у  д о л ж н ы  в ы п о л н ять  т ех н и ч еск и е  сп ец и ал и сты , 
у п о л н о м о ч ен н ы е  п р о и зв о д и тел ем . П еред  у стан о в к о й  у с т р о й ств а  н ео бх о ди м о  
п р о вер и ть  д о п у сти м ы е  у сл о ви я  о к р у ж аю щ ей  ср еды » .

А
« В Н И М А Н И Е : во  и зб еж ан и е  р и ск а  п о р аж ен и я  э л ек тр и ч еск и м  то к о м  д ан н о е  
о б о р у д о в ан и е  н ео б х о д и м о  п о дк л ю ч ать  т о л ь к о  к се т и  с защ и тн ы м  зазем л ен и ем » .

А
« В Н И М А Н И Е : не и сп о л ьзо в ать  у стр о й ств о  д л я  и ссл ед о ван и я  б ер ем ен н ы х  
п ац и ен то в . П ер ед  п р о вед ен и ем  о б сл ед о в ан и я  н ео б х о д и м о  п р ед о став и ть  п аци ен ту  
и н ф о р м ац и о н н у ю  ан кету » .

А
« В Н И М А Н И Е : во  врем я  о б сл ед о в ан и я , з а  и скл ю ч ен и ем  р асп о л о ж ен и я  п аци ен та , 
о п ер ато р  д о л ж ен  сл е д и ть  за  п ац и ен то м , о став аясь  в н е  е го  ср ед ы , и вм еш и ваться  
т о л ь к о  в эк стр ен н ы х  сл у ч ая х » .

А
« В Н И М А Н И Е : зап р ещ ен о  и сп о л ьзо в ать  д ен си то м етр  D en sity  д л я  целей , 
о тл и ч н ы х  о т  тех , ко то р ы е вкл ю чен ы  в п р ед п о л агаем о е  п р и м ен ен и е» .
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1.8. Руководство и дек л ар ац и я  и р о и ш о д н 1е.тя — тл ею  ром агн итн ая  помехоустойчивость

^ ^ u p a i  D K N S rr^  РВ полтоггпт.ия испильчовапия в \к а ’за1птпйт.тскгромагиигной среде 1 loKviiaicjib или иольчонатсль 
1)!Л М  FB должен гарантироватк что аппарат ис11ольчус1ся и тлсктромагнитной среде, как описано пижо:

И спы тание на in .iy4ciiiic ( оси iieu 'i вне 
1 рсоонанням

Радиочастотное излучение 

C1SPRI1
Группа 1

Радиочастотное излучение 

CISPR II
К ласс А

Эмиссия гармонических 
составляющих Ие прим еняется

IEC 61000-3-2

Колебания и скачки 
напряжения Не прим еняется

IEC 61000-3-3

Д лсю ром и! ни I пая среда

Аппарат DENSITY РВ использует радиочастотную энергию только 
для своих внутренних функций. Следовательно, его радиочастотное 
ичлучение очень низкое, и маловероятно, что оно может вызвать 
помехи в расположенном рядом электронном оборудовании.

Аппарат DENSITY РВ пригоден для использования во всех 
зданиях, кроме жилых помещений, включая непосредственно 
подключенные к низковольтной электросети, гштаюшей жилые 
дома.

i

Таб. 1 .3 .1 •  Т р ебова ния  для  хчект ро.м агнит ной сре ды
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Awiwpai D EN SITY  PB i io  
DKNSIIA РВ должен rap

ттудвт=вя=вР1Тг' ik’iORtHiHg в ука 
ai?inpotuin., что аппа|зат испаль

за н н о й  эл ек т р о м а гн и  
у е т с я  в зл е к г р о ы а г т

ной  с р е д е . 11окупатель ю н  п о л ь зо в а т ел ь  
тиой среде, как о п и с а н о  ниже

Ik-iiM iaiiHc на 
помехоус 1ойчинос 11>

1КСМ1Ы11-1-2 
llciibiiaie.ibiibiii уровень

Уровень 
CUOIBCICI НИН 'Yieh'ipoMoiiiHiiiKH среда

Электростатическ
ИЙ разряд (ЭСР) ШС 

61000-4-2

Таблица 4-IEC 60601-1-2: 
± 8 кВ контакт.
± 2 кВ, ±4  кВ, ± 8 кВ,± 
ISkVair

1ЕС 6060М-2 
Испытательный 

уровень
Полы должны быть деревянными, бетонными или 
покрытыми керамической плиткой В случае покрытия 
полов синтетическим материалом относительная влажность 
должна составлять не менее 30 %.

Электрически 
быстрые 

переходные / 
импульсные 

процессы (ЕС 
61000-4-4

Таблица 5-ШС 60601-1-2: 
±2 кВ , 100 кГц 
частота повторения

1ЕС 60601-1-2 
Испытательный 

уровень Качество питания от электросети должно соответствовать 
стандарту для коммерческих или больничных помещений

Скачок IEC 
61000-4-5

Таблица 5-IEC 60601-1-2:
± 0.5 кВ. ± I кВ между фазами 
i:0,5 кВ.± 1 кВ. ± 2  кВ 
от провода на землю

IEC 60601-1-2 
Испытательный 

уровень Качество питания от электросети должно соответствовать 
стандарту для коммерческих или больничных помещений

Провалы 
напряжения IEC 

61000-4-11

Таблица 5-1ЕС 60601-1-2: 
0 % иТ, цикл 0,5 
При 0®. 45®, 90®. 135®, 
180®, 225®, 270® и 
315®

IEC 60601-1-2 
Испытательный 

уровень

Качество питания от электросети должно соответствовать 
стандарту для коммерческэх или больничных помещений

0 иТ, цикл 1 
и
70 ®/о иТ\ циклы 25/30 
Одна фаза при 0®

В случае необходимости непрерывного использования 
аппарата DENSITY РВ во время перебоев в 
электропитании рекомендуется обеспечить питание 
DENSITY РВ от источника бесперебойного питания или 
аккумулятора

Прерывание 
напряжения ТЕС 

610004-11

Таблица 5-IEC 6060М-2: 0 % 
VT: циклы 250/300

IEC 60601-1-2 
Испытательный 

уровень

Частота питающей сети 
(50/60 Г и) магнитное 

поле
IEC 61000-4-8

Таблица 4-IEC 60601-1-2; 
ЗОАУм
50 Гц или 60 Гц

IEC 60601-1-2 
Испытательный 

уровень
Магнитные поля с частотой питающей сети должны быть 
на уровне, характерном для типичного местоположения в 
типичной коммерческой или больничной среде

ш

Таб. 1.3.2 - Требования для элвктро.магнитной среды
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pa I D K N SI1Л PB II II m испо.1ьи)вания a •)локтро\1а1 ни1 ной среде. > кланной  ниже. Заказчик или
i.ibWBaie.tb аппарата D EN S11Л РВ юлжем ооссиечить его исполыоканис в такой сроле:

М сиьпанне на
M C X O V C T O il'IH  B O C Ib

IE( 606В1-1-2 
11сш>па1е.1Ы1ый >р<>вст,

вровень
Си01НС1СТВ11Я

).1ск'1 poMHi ни т а м  срсла

П ереносное и м обильное оборудование 
радиочастотной  святи не долж но нспо.1Ь)оваться 
ближе от лю бой части  ап парата  D EN SITY  РВ. 
включая кабели, чем на рекомендованном 
пространственном ратносе, рассчитанном из 
уравнения, применимого к частоте передатчика.

Р еком ендованны й п ространственны й  разнос

ч
Наведенные 

РВ. EN 
61000-4-3

3 В/м
О т 80 МГц до 2,5 ТТ'ц

3 В/м d =  1 ,2  X  '^Р, от 80 М Гц до 800 МГц 
<t^23 X  '^Р . от 800 М Гц до 2,5 ГГц

Наведенные РВ. 
EN 61000-4-6

З В
150 кГц - 80 МГц

3 В d ^ U x  \ Р ,

Где Р  -  максимальная выходная передатчика в 
ваттах (Вт) в соответствии с данными производителя 
передатчика, а рекомендованный 
пространственный разнос в метрах (м).

Согласно обследованию электромагнитной 
обстановки напряженность поля от стационарных 
радиочастотных передатчиков долж на быть ниже 
уровня соответствия в каждом частотном 
диапазоне

Помехи могут возникать вблизи оборудования, 
обозначенного следующим символом:

(М) 1
Т аб- I J . 3  ■ Т р е б о в а н и я  д л я  э л е к т р о м а г н и т н о й  с р е д ы
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Рекомендуемые значения пространсзвенного разноса меж,!)’ поргашвным и мобильным оборудованием радиосвязи
и линарагом DENSI'l'Y РВ

Лштрат DENSI TY РВ предназначен для использования в ’ucKipoyarHurHoR среде, в которой контролируются излучаемые 
ралиочасгогные помехи. Заказчик или пользователь annapaia l)lvNSn"V РВ может помочь прелотвразить появление 
^■frpoMai нитных помех путем поддержания мияима.тьпого расстояния между портативным и мобильным оборудованием 

редагчиком) радиосвязи и аппаратом DENSITY РВ согласно приведенным ниже рекомендациям но максимальной

Ыомз1нальная 11рос1])анс11зе1111ый разнос ззо частоте персдатчззка
максимальнан (м)

ззерсдазчика
<Вт)

150 к Т ц - 80 мГц Оз НО м1 цдо 800 мГц Оз 800 Ml цдо 2 ,511ц

с1--- d =  1 .2 х \Р (.1 2.У V \ Р

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0.73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23

ш

и исрсла1Ч11К(Ж с iioMiiiiaji.iiOH м аксим альной  ныхолнои M oniiiocibio. не вклю ченной  к список 1зы1нс, 
рском енлонанны й iipoci paiici венны й разнос <1 к kici р а \  (м) можно определить с пом ощ ью  уракненнн  oi ч а с ю 1ы 
iic p c ta i чн к а , где Р -  ном инал ьн ая  м ак си м ал ьн ая  вы ходная м ош иость в в а гга х  (Вт) по дан н ы м  нронзво лн зеля 

ерелазчика.

|1 1р и \1счаинс:

(1) в диапазоне от 80 до 800 МГц применяезся пространствеиззый разнос л.зя более высоких часгоз

Даинзяс )казания мозу г не применяться в некоторых ситуациях. Раснространение злектромагиитззо10 излученззя 
зависит от по1:ю1цсния и отраженззя от констрхкиий, объектозз з« . ik u o b I

9
Т а б . 1 .3 .4  -  Т р е б о в а н и я  д л я  э л е к т р о .м а г н и т н о й  с р е д ы

Eurotec M edical System s

ВИА АЛЬДО МОРО, 5/7, 1-24020 СКАНЗОРОСЦИАТЕ, БЕРГАМО, ИТАЛИЯ

Страница 19 из
92



Eurotec Medical Systems
костным ДКМСНТОМЕТР DEXA - МОДЕЛЬ DENSIIA S 

РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

1.9. Руководство И декларация производителя -  ионизирующее 
излучение

а) Геометрия системы рентгеновског о излучения

0 13,44

Страница 20 из|
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Рисунок }.2. - Геомет рия сист емы рент геновского излучения
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Ь) П олож ение и разм еры  фокусного пятна

Расстояние между фокусным пятзгом и детектором 625 мм

Расстоянне м еж .|у  ф ок'уснмм пят ном н плоскостью 162 мм

Разм ер  ф окусн ою  п ятна: 0,8 мм

Таб. 1 .4  ‘  П о л о ж е н и е  и раз.м еры  ф о ку с н о г о  п ят н а

с) Э кв и вал ен тн ая  ф и льтрац ия

Д егазь Материал Го.'нцииа [мм] Эквивалентная фильтрация [мм А1)

Целевое окно Бериллий 0.8

Трансформаторное масло
Изоляционное масло 
Shell Diala S2 ZX-A

3,0
1 С

Трубка Стекло 1.5
1 sJ

Изоляция окна 
рентгеновской трубки

IJltem (полиэфиримид) 1,5

Селективный фильтр Самарий 0.5 25

Стол для пациента Алюминий 4 4

Общая фильтрация 30,5

Таб. 1.5 — Э квивалент ная ф иль т рац ия  .мат ериалов. пересекае.мы х р е н т г е н о в с ки м  лучо.м  

(1) Д оза для  пациента

Дозы для кожи пациента рассчитаны в наиболее типичных условиях эксалуатации.

0 6 .iacii>  гела
В ремя скани ровани я

|с|
Т о к  трубки  (м.Л)

Д оза
[ч1р1

Позвоночник 50 1 16,5

Бедренная кость 50 1 16,5

Предплечье 30 0,125 1

Все тело 200 0.25 10

Таб. 1 .6  -  Т и п и чн ы е  д о зы  для  пацие нт ов

Поскольку напряжение на трубке фиксируется, мощность дозы зависит только от тока трубки, а доза зависит как от тока, 
так и от  продолжительности сканирования.

На основании этого мощность дозы корректируется с учетом морфо;ю 1 ии пациента.

Подробный перечень доз для всех возможных режимов работы приведен в Приложении .Л ■ дозиметрические таблицы.
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Можно произвести прямое измерение мощности дозы на кожу, разместив на столе пациента ионную камеру с 
большой поверхностью в соответствии с точкой прохождения рентгеновского луча. Чувствительность датчика 
должна быть выше I мкГр/ч.

е) Средства зашиты оператора

Доза, измеренная на расстоянии 1.5 м от излучаемого луча, очень мала, в сравнении с фоном окружающей 
среды.

Поэтому специальных средств защиты оператора не требуется.

О Технические характеристики генератор рентгеновского излучения

Для получения информации о механических размерах и других характеристиках см. п. 6.2,i настоящего 
руководства.

I
Номмнильнан янодная мощность: 150 Вт
Размер фокусною пятна: 0.8 мм
Собственная фильтрация: 1,5 мм А1
Точносгь коэффициентов нагрузки: < 1%
Це.тевон угол: IS’’
Тип и раз.меры луча: Конический луч 30*̂
Тип операции: Непрерывное излучение

Таб. 1 .7 — Технические характ ерист ики генерат ора рент геновского и зу ч е н и я

1.10. Электропитание

Устройство питается от сети 230 В 50 Гц, макс. 500 Вт.

Полное сопротивление: Кпая = 2 Ом

Устройство необходимо подключать к сети с помощью съемного шнура питания (см. 6.2.с). I

А
Запрещено подключаться к электросети с помощью шнура питания, отличного от того, который 
входит в комплект поставки устройства. В случае поломки или потери обратиться к 
уполномоченному обслуживающему персоналу.

А Во время установки и обычного использования запрещено размешать устройство в положении, 
которое затрудняет его отключение от сети.

Устройство относится к классу I типа В согласно стандарту IEC 60601-1: 2007 г. (издание третье), рабочая 
часть аппарата - столешница опоры для пациента:
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Рисунок 1.3 • рабочая часть аппарат а  

1.11. Маркировка
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1Л2. Контактная информация

1 EUROTEC MEDICAL SYSTEMS S.R.L.

ж ж ж 1
Виа Альдо Моро, 5/7- 24020 24020 Сканзоросциате (BG)
ИТАЛИЯ

ш ш 1ел../факс 035 5297470
\ ЭЛ. почта: info@eurotec-ms.com

сайт: www.eurotec-ms.com

%
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2. Принцип эксплуатации

2.1. Денситометрня DEXA

Денситометрия костной ткани с использованием метода DEXA (Dual Energy X-Ray Absorption) представляет 
собой современный уровень диагностики остеопороза и заболеваний, связанных с потерей или чрезмерным 
накоплением кальция в костях.
Ослабление тонкого коллимированного пучка рентгеновских лучей (создаваемого рентгеновской трубкой)

— . Рисунок 2.1 ’ С хем а изм ерения по м ет оду DEXA

Эффект фильтра заключается в появлении очень сильного поглощения на К-крае самария (приблизительно 47 
юВ) и, как следствие, в появлении двух отмеченных пиков в энергетическом спектре рентгеновского луча. 
Таким образом, можно предположить, с хорошим приближением, что он содержит фотоны только двух энергий, 
которые мы будем называть «низкой энергией» и «высокой энергией».

Рисунок 2.2 - Энергет ический спектр, полученны й при  ф ш ьт рации  самария.

Затухание монохроматического пучка рентгеновских лучей в однородной материальной среде происходит по 
экспоненциальному закону:

( 2. 1)
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, где 1о - интенсивность незатухающего луча, // (см') - линейный коэффициент ослабления пересекаемого 
материала, а / (см) - расстояние, пройденное лучом в материале.

Удобный способ переписать уравнение - ввести м ассовы й козффш ^иент ослабления fj  р  (см /̂г), где р (г/см’) - 
плотность матеоиала. После опоеделения повеохност нои плот ност и  а (г/см*) получаем:

В композитной среде, содержащей N материалов, общий коэффициент затухания - это просто сумма 
коэффициентов затухания отдельных материалов. Следовательно, получаем:

/ =  /оС (2.3)

Предполагая, что рентгеновский луч состоит только из фотонов низкой и высокой энергии, и что пациент состоит 
только из двух материалов, называемых костью и мягкими тканями, можно написать систему уравнений:

1 - ^ 0 ^  (2.4)

/  - / о С  (2J)

В которых вершины ь и и в̂ысокая) соо)ветственно указывают значения, измеренные при низкой
энергии и высокой энергии, в то время как индексы Ь (кость) и S (мягкая ткань) представляют значения для кости 
и мягкой ткани.

В частности, ов представляет собой поверхностную плотность костной ткани (г/см*), иначе определяемую как 
МПКТ, то есть величину, которую мы хотим измерить.

Рещая систему относительно Ов, получаем:
/« ,1

й , 1 п ( ^ ) - 1 п ( ^
0̂ 0̂

а^ =

в котором мы ставим:

( ^ )Р .V (2.7)
При наличии только мягких тканей (ов = 0), рещая (2.6), получаем Rs:
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.̂v =

- l n ( ^ )  
____ ^0

'O (2.8)

Индекс S указывает на то, что значения интенсивности измеряются на мягких тканях.

Следовательно, имея детектор, способный измерять интенсивности пучков рентгеновских фотонов при двух энергиях, 
можно сделать вывод, что:

• 1о“  и loS интенсивности пучков низкой и высокой энергий, не ослабленных никаким материалом, могут быть 
измерены экспериментально с помощью детектора рентгеновского излучения;

• ( М 'р ) ,  массовые коэффициенты затухания, значения, указанные в литературе;
• Rs, о т н о ш е н и е  н а  м я г к и х  т к а н я х ,  поскольку в наличии есть только мягкие ткани, является функцией только 

интенсивности рентгеновских лучей, измеренных детектором в данной точке.

С помощью математических алгоритмов, которые составляют основу техники DEXA, можно распространить значение Rs 
на участки кости рядом с мягкими тканями, на которых Rs измеряется экспериментально. Таким образом, можно измерить 
значение МПКТ независимо от количества присутствующих мягких тканей.

2.2. Области  те.1 а и нсс-зедуемые области

Несмотря на отсутствие реальных ограничений для анатомических областей, на которых можно выполнить исследование с 
помощью техники DEXA, почти все исследования проводятся на участках тела и исследуемых областях, которые являются 
ф а к т и ч е с к и м  стандартом:

О б л а с т ь  т е л а И с с л е д у е м ы е  o6viacTii T u n  а н а л и з а

Прямая проекция Ll,L2,L3,L4 Автоматический, ручной

Бедренная кость Шейка, большой вертел, межвертельная 
линия, все бедро Автоматический, ручной

Предплечье
Дистальный отдел, 

ультрадистальный отдел, 
средний радиус

Автоматический, ручной

Все тело
Руки, ноги, таз, позвоночник, туловище, 

голова Автоматический, ручнойЙ

Т а б . 2 .1  • О б л а с т и  т е л а  и  и с с л е д у е м ы е  о б л а с т и
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2.3. Результат исследования и справочные кривые 

Величина, измеренная непосредственно аппаратом. - это МП1СТ (г/см-).
Неотъемлемой частью процесса сканирования пациента является также измерение площади кости (см )̂, 
определяемой как
проекция кости в плоскости, описываемой сканированием.

Умножая МПКТ на площадь кости, получаем костную массу (g), также называемую СКМ (содержание костных 
минералов).

Измеренное значение МПКТ сравнивается с нормальными контрольными значениями, определяемыми 
кривыми, которые описывают (для каждого пола) тенденцию изменения МПКТ с возрастом.

С каждой кривой связано стандартное отклонение (СО), то есть диапазон значений, относящихся к статистике, 
с помощью которой была определена нормальность кривой, выраженная в процентах от значения МПКТ в 
данной точке кривой.

Полоса значений, равных ±  I СО от нормальной кривой, называется полосой норма.1 ьностн.

Для каждой исследуемой области результат денситометрического исследования выражается двумя 
безразмерными параметрами, определяемыми следующим образом:

Рисунок 2.3 - норм ш ьны е конт рольны е значения и граф ическое предст авление 2-оценки и T-oiichku.
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Несмотря на то, что измерение МПКТ часто сильно зависит от типа используемого математического алгоритма, 
значения Т-оценки и Z-оценки позволяют мгновенно сравнивать результаты, полученные на разных аппаратах.

Значение Т-оценки напрямую связано с риском перелома и используется ВОЗ (Всемирная организация 
здравоохранения) в качестве критерия для определения степени остеопороза:

Категория диагностики ВОЗ МПКТ Т-оиенка

Нормальное разрешение Т-оценка>-1

Остеопения (низкая костная масса) -1> Т-оиенка >-2,5

Остеопороз Т-оценка < 2,5

Установленный остеопороз
Т-оиенка <2,5 при наличии одного 
или нескольких остеопоротических 

переломов
Таб. 2.2 • Значения Т-оценки и ст епени ост еопороза по данны м ВОЗ.

С помощью дополнительного программного модуля «С ост ав м ассы  т ела» можно измерить общую массу тела 
(кг) пациента, состоящую из массы костной ткани (кт), массы жировых тканей (кг) и масса нежировых 
тканей
(кг), выраженных также в процентах.

Для массы жировых тканей указывается также относительная Z-оценка и центиль.

3. Основные физические характеристики и производительность устройства

« I
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Г аб ар и тн ы е  разм еры  26 5 0  х 1125 х  1128 мм 

В ес: 198 кг

М ак си м ал ьн ы й  вес п ац и ен та: 160 кг 

М ак си м ал ьн ая  ск о р о сть  ск ан и р о ван и я: 2 00  мм /  с 

М ак си м ал ьн ая  ск о р о сть  п ер едвиж ени я : 20 0  мм /  с 

Т о ч н о сть  и п р ец и зи о н н о сть  б о л ьш е  1% (in v itro )

Д и ап азо н  л и н ей н о сти : 0 ,2  + 2  г /  см^

3 .2 . Р е ж и м ы  с к а н и р о в а н и я

П р о гр ам м а  для  д ен си то м етр и и  костей  d V isio n  р еал и зу ет  сл ед у ю щ и е к о м би н ац и и  т о к а  тр у б к и  и ско р о сти
скан и р о в ан и я;

Т о к  [м А ] Н астр о й ки  ск ан и р о ван и я
С ко р о сть

ск ан и р о ван
Разм ер

пикселя  
1 .  . . . 1

0 ,1 2 5 ,0 ,2 5 ,0 ,5 0 , 0 ,7 5 , 1, Н о р м ал ьн о е , вы сокое 130,57 2,1
1,25, 1,5, 1,75 разреш ен и е

Т а б .  3 . 1  • Р а б о ч и е  р е ж 1ш ы

П о лн ы й  сп и со к  р азр еш ен н ы х  р еж и м о в  работы  п риведен  в п р и л о ж е н и и  Б .
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4. У с т а н о в к а

4 Л . П о р я д о к  у с т а н о в к и  ( с п р а в о ч н а я  и н ф о р м а и н я )

А П о р яд о к  у стан о вк и  к о стн о го  д ен с и то м е тр а  D en sity  о п и сан  в Р у к о в о д ств е  п о  о б сл у ж и в ан и ю  (гл . 5, 
п. 5.1 и след .).

У стан о вк у  у с т р о й ств а  д о л ж ен  в ы п о л н ять  то л ь к о  у п о л н о м о ч ен н ы й  о б сл у ж и в аю щ и й  п ер со нал .

Д л я  п о л у ч ен и я  и н ф о р м ац и и  о  то м , как  связаться  со  сл у ж б о й  т е х н и ч еск о й  п о д д ер ж к и , см . п. 1.12.

4 .2 . И з о л я ц и я  о т  сети

А пп ар ат  D en sity  п и тается  о т  о тд ел ьн о го  ш н у р а  п и тан и я  (см . та к ж е  1 .8 ) .

Р о зетка  с  сетев ы м  ф и л ьтр о м  н ах о д и тся  на зад н ей  с то р о н е  сто л а  п аци ен та , с 
правой  сто р о н ы :

N

Ж
Р и с у н о к  4 .1  •  р а с п о л о ж е н и е  р о з е т к и  с  с е т е в ы м  ф и л ь т р о м  и  п о д к л ю ч е н и е  ш н у р а  п и т а н и я .

В о врем я  у стан о вк и  зап р ещ ен о  п о м еш ать  д ен си то м етр  в п о ло ж ен и е , затр у д н я ю щ ее  о тсо ед и н ен и е  
ш н у р а  питан ия .
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4 .3 . В во д  у с т р о й с т в а  в  э к с п л у а т а ц и ю
а )  П о д г о т о в к а  п о м е щ е н и я

Д ен си то м етр  D en sity  сл ед у ет  у стан ав л и в ать  в п о м ещ ен и и  р азм ер о м  не м енее 3 х  3 м.

Н ео б х о д и м о  о став и ть  св о б о д н о е  п р о стр ан ств о  1,5 м во кр у г  п ередн ей  части  у стр о й ств а  (ср ед а  паци ен та). 

М есто  д л я  у стан о в к и  П К  д о л ж н о  бы ть  р асп о л о ж ен о  за  п р едел ам и  ср еды  п аци ен та.

Р ассто ян и е  о т  стен  сп р ава , с л е в а  и сзад и  ап п ар ата  д о л ж н о  б ы ть  не м ен ее  25 см .

П р о ти в о р ад и ац и о н н ая  за щ и т а  не тр еб у ется .

Р и с у н о к  4 . 2  -  к а р т а  п о м е щ е н и я  д л я  у с т а н о в к и  с  у к а з а н и е м  м и н и м а л ь н ы х  р а с с т о я н и й
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b ) П о д г о т о в к а  у с т р о й с т в а

П о сле  у стан о вк и  д ен с и то м е тр а  в ж ел аем о е  п о ло ж ен и е  н ео б х о д и м о  у стан о в и ть  р егу л и р у ем ы е  н о ж к и  сто л а  для  
п ац и ен та  так , что б ы  он  бы л п р ави льно  вы ровнен .

Р и с у н о к  4 . 3  -  в ы р а в н и в а н и е  д е н с и т о м е т р а .
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с) В к^ и о ч ен н е  у с т р о й с т в а

В ы к л ю ч ател ь  п и тан и я  д о л ж ен  н ах о ди ться  в п о ло ж ен и и  « вы к л ю ч ен о »  (off):

Р и с у н о к  4 . 4  -  п о л о ж е н и е  в ы к л ю ч а т е л я  п и т а н и я .

П о д к л ю ч и ть  ш н у р  п и тан и я  к р о зетк е  с  сетев ы м  ф и л ьтр о м  на зад н ей  с то р о н е  ап парата :

Р и с у н о к  4 . 4  -  п о д к л ю ч е н и е  ш н у р а  п и т а н и я  к  а п п а р а т у .
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В стави ть  ш н у р  п и тан и я  в эл ектр и ч еск у ю  розетку  (так ж е см . 1.8).

Р и с у н о к  4 . 5  -  п о д к ч ю ч е н и е  ш н у р а  п и т а н и я  к  э л е к т р о с е т и .

У стан о ви ть  в ы к л ю ч ател ь  п и тан и я  в  п о ло ж ен и е  « в кл ю ч ен о »  (O N ): на п ан ел и  у п р ав л ен и я  заго р и тся  
зел ен ы й  с в ето д и о д  с н адп и сью  «O N » .

P itc y H O K  4 . 6  -  а п п а р а т  в к л ю ч е н .
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4.4. У с т а н о в к а  П К

П К  д о л ж ен  бы ть  у стан о вл ен  в п о дх о дящ ем  м есте вне ср еды  пациента.
К  ап п ар ату  п р илагается  к аб ел ь  для  п ер едач и  д ан н ы х  дл и н о й  5 м.

Р ек о м ен д у ется  и сп о л ьзо в ать  П К , со о тве тств у ю щ и й  стан дар ту  IE C  60950 .

а )  М и н и м а л ь н ы е  с и с т е м н ы е  т р е б о в а н и я

О п ер ац и о н н ая  си стем а : w in 7 , w in 8 , w in 8 .1 , w in  10 
О ЗУ ; 4 ГБ
Ж естк и й  ди ск ; 50 0  Гб 
П и ш у щ и й  D V D -D L

Ь) Т р е б о в а н и я  к  в и д е о

Р азм еры ; 17 д ю й м о в  (н о у тб у к ), 19 д ю й м о в  (н асто л ьн ы й  ко м п ью тер )
Р азр еш ен и е: 1 4 4 0 x 9 0 0  W X G A +

с) П р и н т е р

Л ю б о й  со в м ести м ы й  п р и н тер  ф о р м ата  А 4 , л азер н ы й  и ли  стр у й н ы й .

4 .5 . П о д к л ю ч е н и е  П К

С вязь  м еж ду  д ен си то м етр о м  и П К  о су щ еств л я ется  с  п о м о щ ью  кабеля  п ер едач и  д ан н ы х  E ih em e t Е Т Н 5 
(и ли  вы ш е).

Р и с у н о к  4 . 7 '  —  К а б е л ь  E t h e r n e t
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компьют
ЕР D E N S IT Y

Р Е Ш Е Н И Е

— Cat5, CatSe. Cat6 внешние кабельные отводы 

Р и с у н о к  4 . 8 -  О б щ и е  в о з м о ж н ы е  в а р и а н т ы  п о д к л ю ч е н и я  к  П К .

4 .6 . У с т а н о в к а  п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  

П р о гр ам м а  д ен си то м етр и и  кости  d V isio n  п р ед в ар и тел ьн о  у стан о в л ен а  на П К .

П о др о бн о е о п и сан и е  п р о ц ед у р ы  у стан о в к и  д о с ту п н о  в р у к о во д стве  к п р о гр ам м е  dV ision .
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4.7 . П о д г о т о в к а  п р и н а д л е ж н о с т е й

П р и н ад л еж н о сти , п о ставл я ем ы е с ден си то м етр о м  D ensity , н ео бх о ди м о  и звл еч ь  из их о р и ги н ал ьн о й  уп аковки  до 
н ачал а  эк сп л у атац и и  у с тр о й с тв а  и он и  д о л ж н ы  бы ть  д о сту п н ы  во  врем я его  работы .

i

1

И ли в качестве  ал ьтер н ати в ы  (в  зав и си м о сти  о т  
п р едп о чтен и й  зак азч и к а)

Р и с у н о к  4  9  - П р и н а д л е ж н о с т и ,  п о с т а в л я е м ы е  с  д е н с и т о м е т р о м  D e n s i t y .

Т е  ж е м етоды  о ч и стк и  и со х р ан ен и я , что  и д л я  д ен си то м етр а  D ensity  (см . раздел  5 .4 ), п р и м ен и м ы  и к 
п р и н адл еж н о стям .
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5. И н с т р у к ц и и  п о  э к с п л у а т а ц и и

5 .1 . Р азо г  р е в  и е ж е д н е в н ы й  к о н т р о л ь  к а ч е с т в а  

Д л я  зап у ск а  п р о гр ам м ы  dV isio n , дваж ды  щ ел к н у ть  зн ач о к  на р або ч ем  столе:

Р и с у н о к  5 .1  •  З н а ч о к  п р о г р а м м ы  d V 'i s io n .

П р о ц ед у р а  р азо гр ев а  н ачи н ается  ав то м ати ч еск и  при зап у ск е  п р о гр ам м н о го  
о б е с п е ч е н и я ,е с л и :

• д ен си то м етр  и сп о л ьзу ется  в п ер в ы е  з а  сутки ;
• д ен си то м етр  не и сп о л ьзу ется  б о л ее  четы р ех  ч ас о в  подряд .

А
П р о ц ед у р а  р азо гр ев а  дл и тся  о к о л о  3 м и н ., во врем я  ко то р о й  и сп у ск аю тся  р ен тген о в ск и е  л у чи . 
О ч и сти ть  сто л  для  п ац и ен та  о т  л ю б ы х  п р ед м ето в  и не с т о я ть  р ядо м  с п ац и ен то м  до  
о к о н ч ан и я  п р о ц ед у р ы  разогрева.

В ко нц е п р о ц ед у р ы  р азо гр ев а  о б есп еч и ть , чтобы  на с то л е  не б ы л о  п р ед м ето в , ко то р ы е  м о гу т  п о вл и ять  на 
п р о д в и ж ен и е  р ам ы  в н у лево м  п о ло ж ен и и  и /или  л ю б о м у  п о сл ед у ю щ ем у  с к ан и р о в ан и ю  ф ан то м а  контроля  
качества .

Density's initialization.

Density will now initialize its arm position and it wilt warm the xray emitter. Ptease move away.

Р и с у н о к  5 . 2  •  п р е д у п р е ж д е н и е :  п р о ц е д у р а  з а п у с к а  и н и ц и а п и з а ц и и  

при  н аж ати и  на < О К >  р а м а  п ер ем ещ ается  в н у л ев о е  п о ло ж ен и е .

П р о ц ед у р а  и н и ц и ал и зац и и  н ачи нается  ав то м ати ч еск и , когда:

• п р о гр ам м н о е  о б есп еч ен и е  и д ен си то м етр  впер вы е у стан о ви л и  св язь  п о сле  вы к л ю ч ен и я  ап п ар ата :
• п о сле  сб р о са  ав ар и й н о й  кно п ко й  на д ен с и то м е тр е  D ensity .
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Ч тобы  н ачать  е ж ед н ев н у ю  п р о ц ед у р у  п р о вер к и  кач еств а , н ео бх о ди м о  н аж ать  на си м вол

. р асп о л о ж ен н ы й  сп р а в а  вверху .

В п р аво й  части  эк р ан а  о тк р о ется  о к н о  ко н тр о л я  качества;

%

Р и с у н о к  5 . S  '  э к р а н  з а п у с к а  п р о ц е д у р ы  к о н т р а ч я  к а ч е с т в а  

К о н тр о л ь  к ач еств а  н ео бх о ди м о  п р о во д и ть  е ж ед н ев н о  п еред  о б сл ед о ван и ем .

В то м  сл у ч ае , есл и  б ы л а  п р ед п р и н я та  п о п ы тка  п р о вести  о б сл ед о ван и е  без п р ед в ар и тел ьн о го  вы п олнен ия  
п р о ц ед у р ы  ко н тр о л я  к ач еств а  в  теч ен и е  д н я , п р о гр ам м н о е  о б есп еч ен и е  в ы в о д и т  сл ед у ю щ ее  со о бщ ен и е:

Effect new  quality  contro l p rocedure
U nab le  to  start r>ew acquisition  because  last quality control expired. 
Start a r>ew quality  contro l procedure.

Р и с у н о к  5 . 4  •  п р ед у п р еж д ен и е : н ео б х о д и м о  зап у сти ть  п роцедуру  
скан и р о в ан и я  ф ан то м а  кон тр о л я  к ачества  D ensity

со о б щ ает , что  н ево зм о ж н о  п р о д о л ж и ть  работу  без контроля  качества.
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Ф антом  ко н тр о л я  к ач еств а  ф и к си р у ется  п од  сто л о м  в  п о л о ж ен и и , у к азан н о м  н а  сл ед у ю щ ем  ри су нке , 
поэтом у  н ет  н ео б х о д и м о сти  п ер ем еш ать  и у стан авл и вать  е го  вр у ч н у ю  во врем я  к аж д о го  ко н тр о л я  к ачества:

Р и с у н о к  5 . 5  ~ и з о б р а ж е н и е  о б л а с т и  с к а н и р о в а н и я ,  с о о т в е т с т в у ю щ е й  в н у т р е н н е м у  ф а н т о м у  

к о н т р о л я  к а ч е с т в а .

П р о ц ед у р а  ск ан и р о в ан и я  ф ан то м а  кон тр о л я  к ач еств а  зап у ск ается  ав то м ати ч еск и  при  н аж ати и  на < S tart>  на 
экр ан е  с р и су н к а  5.3.

Starting dum m y scan procedure setup

Clear the derrsitometer from persons and/or objects.

f |
Р и су н о к  5 . 6 - п р е д у п р е ж д е н и е :  З а п у с к  n p o t f e d y p b t  ф а н т о м а  к о н т р о л я  к а ч е с т в а

При н аж ати и  на < О К >  зап у ск ается  п р о ц ед у р а  кон тр о л я  качества , и ф ан то м  кон тр о л я  к ачества  
ав то м ати ч еск и  п р оверяется  без к аки х -л и б о  д о п о л н и тел ьн ы х  к ал и б р о во к  или у стан о вк и .

На эк р ан е  « К о н тр о л ь  к ачества»  и зо б р аж ен и е  ф ан то м а  кон тр о л я  к ач еств а  б у д е т  у в ел и ч и в аться  п о стр о ч н о  во 
врем я ск ан и р о ван и я .
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в  конце скан и р о в ан и я  и зо б р аж ен и е  ф ан то м а  контроля  к ачества  б у д ет  ав то м ати ч еск и  п р о ан ал и зи р о ван о  и 
сегм ен ти р о в ан о .

3 2 . 0 0 0 . 7 6  2 4 . 1 7 2
Дм(ся>*2> ■ М Х а/гт 'О  IM Cm

Г --------------.

- r -

» ‘Л

1

Last quality oonttoi venation

0 . 0 0 * 0 .  - 1 'O  0 .  г .
8MO амс

1 facto ry  quality con tro l vena tion  I

0 . O - - . 9 6 -
Am ■MD амс

I

Р и с у н о к  5 . 7  -  с к р и н ш о т  ф а н т о м н о г о  и з о б р а ж е н и я  и  у с п е ш н о г о  к о н т р а и я  к а ч е с т в а

Е сли  к р и тер и и  п р и ем л ем о сти  для  ф ан то м а  (М П К Т  и п ло щ ад ь) у д о в л етв о р ен ы , м о ж н о  н ач ать  о б ы чн ы й  рабочи й  
сеан с  д ен си то м етр а : р е зу л ьтаты  кон тр о л я  к ачества  со х р ан яю тся  и и сп о л ьзу ю тся  д л я  п о дтв ер ж ден и я  тесто в , 
п р о вед ен н ы х  во  врем я  сеан са .

И н ао бо р о т , есл и  к р и тер и и  п р и ем ки  ф ан то м а  не со б л ю д аю тся , н ео б х о д и м о  п о вто р и ть  п р о ц ед у р у  ск ан и р о ван и я  
ф антом а .

А Е сли  к р и тер и и  п р и ем ки  не со б л ю д аю тся  при тр ех  п о сл ед о вател ьн ы х  ск ан и р о в ан и ях , о б р ати ться  к 
о б сл у ж и в аю щ ем у  п ер со н ал у .
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5 .2 . В ы п о л н е н и е  и с с л е д о в а н и я

П р о ц ед у р ы  скан и р о в ан и я  п одробн о  о п и сан ы  в р у к о во д стве  к п р о гр ам м е  dV isio n . 

а )  П р и е м  д а н н ы х  п а ц и е н т а

Н аж ать  к н о п к у  < н о во е  о б сл ед о ван и е>  (n ew  ex am ) на главн ом  эк р ан е  п р о гр ам м ы  d V isio n , чтоб ы  н ачать  новое

Р и с у н о к  5 . 8  -  г л а в н о е  о к н о  п р о г р а м м ы  d V i s i o n  

В л е в о й  ч асти  эк р а н а  о тк р о ется  о к н о  для  вво д а  д ан н ы х  п ац и ен та;

New exam

P a tien t Info

I
Date of both
W eight (kg)

9  ( Oc f  9

Р и с у н о к  5 . 9  -  в в о д  д а н н ы х  п а ц и е н т а
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М и н и м ал ьн ы й  набор  дан н ы х  п аци ен та , к о то р ы й  н ео бх о ди м о  ввести , вклю чает: им я, пол, возраст, вес, рост. 
П о сле  вво д а  дан н ы х  п ац и ен та  для  н о во го  и ссл едо ван и я , в сл у чае  н еко то р ы х  о ш и б о к , м ож но  внести  некоторые

и зм ен ен и я , щ ел к н у в  зн ачок I. или у д ал и ть  весь  сеан с  и ссл ед о ван и я , щ ел к н у в  зн ачок

Ч то бы  п р о д о л ж и ть , н ео б х о д и м о  вы бр ать  ти п  скан и р о в ан и я  из сл ед у ю щ и х  в о зм о ж н о стей  и сследован и я:
П рям ая  проекц и я  п о зво н о ч н и ка , п р о кси м ал ьн ы й  о тд ел  б ед р а  (сп рава , сл ева), все  тел о , п р едп л ечье  (сп рава , слева). 
В о зм о ж н о  п р о вести  о б сл ед о в ан и е  п о зво н о чн и ка , п р о кси м ал ьн о го  о т д е л а  б ед р а  сп р ава  и /или  слева , предплечья 
сп р ава  и /или  с л е в а  и всего  тел а .
за  один  сеан с , а  так ж е  вы бр ать  п о сл е д о вател ьн о сть  эти х  об л астей  ск ан и р о ван и я .

Р и с у н о к  5 . 1 0  ‘  в ы б о р  т и п а  с к а н и р о в а н и я

П р о гр ам м а  авто м ати ч еск и  о п р ед ел и т  о п ти м ал ьн ы е  п ар ам етр ы  ск ан и р о ван и я  (к ач еств о , р азм ер  о бл асти , ток). 
П о -п р еж н ем у  м ож но  вр у ч н у ю  и зм ен и ть  р ек о м ен д у ем ы й  вы бо р  в сл у ч ае  н ео б х о д и м о сти , н аж ав  н а  эт о т  значок

и вы бр ав  в р аск р ы в аю щ ем ся  м ен ю  н у ж н ы е п арам етры .

Q tM b ty

*
So*____________________

M ed ium  V

C urren t (m KroArrtpcrc)

ПЁЗГтА

Р и с у н о к  5 . П  •  в ы б о р  п а р а м е т р о в
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П осле вы бора парам етров сканирования нео бходим о наж ать зн а чо к  И И В в ы б р а н н о й  области, чтобы  начать

Р и с у н о к  5 . 1 2  -  з н а ч к и  з а п у с к а  с к а н и р о в а н и я  и  в ы б о р а  п а р а м е т р о в

Starting new  acq uisitio n  procedure

Cleat the densitometef from persons and/or objects.

Р и с у н о к  5 . J 3  ’  п р е д у п р е ж д е н и е :  р а м а  д в и ж е т с я

Рама денситом етра при  необход им ости  перем естится в нулевое полож ение.
В это время денситом етр  го то в  к  скан и ро ва ни ю , и па ц ие нт м о ж е т  лечь на стол.

Let the patient lay on bed
Help the patient to lay on  bed then coniirM ie the procedure.

OK ] I Caned
Р и с у н о к .  5 . 1 4  -  п р е д у п р е ж д е н и е :  р а с п о л о ж е н и е  n a i i u e n m a  н а  с т о л е
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b) Расположение пациента и инструментов

П ац и ен т  д о л ж ен  л еж ать  на сто л е , ноги  д о л ж н ы  б ы ть  слева , а  го ло в а  - сп р ава , есл и  см о тр еть  на д ен си то м етр  
спереди .

А
Р и с у н о к .  5 . 1 5  - р а с п о л о ж е н и е  п а ц и е н т а  н а  д е н с и т о м е т р е

П ер ед  скан и р о в ан и ем  п ац и ен т  д о л ж ен  сн ять  всю  о д еж д у , со д ер ж ащ у ю  м етал л и ческ и е  д етал и , 
к ер ам и ку , и здел и я  и з кости  или гр о м о зд к и е  и здели я. Л егкая  о д е ж д а  не вл и я ет  на р езу л ьтат  
об сл ед о ван и я .

В зав и си м о сти  о т  в ы б о р а  и ссл ед о ван и я , к о то р о е  бу д ет  вы п о л н ен о , р ам а  д ен си то м етр а  перем естится  в 
и сх о д н о е  п о ло ж ен и е  по у м о л ч ан и ю , б л и зк о е  к и д еал ьн о м у , д л я  в ы бран н ой  обл асти .

П о сле  то го , как  рам а о к аж ется  в и сх о д н о м  п о ло ж ен и и  п о  у м о л ч ан и ю , для  скан и р о в ан и я  п о зво н о чн и ка  
н ео б х о д и м о  р азм ести ть  п о ду ш ку  д л я  п о ддер ж к и  н оги , к ак  п о казан о  н а  сл ед у ю щ ем  рисунке;
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Р и с у н о к .  5 . 1 6  -  п о л о .ж е н и е  п а ц и е н т а  п р и  с к а н и р о в а н и и  п о з в о н о ч н и к а

П ри с к ан и р о в ан и и  б ед р а  п о сл е  то го , как  р ам а  о к аж ется  в и сходн ом  п о л о ж ен и и  по у м о л ч ан и ю , р азм ести ть  
п о зи ц и о н ер  сто п ы , к ак  п о казан о  на сл ед у ю щ ем  ри сунке:

Ж
Р и с у н о к .  5 . 1 7  •  п о л о ж е н и е  п а ц и е н т а  п р и  с к а н и р о в а н и и  б е д р а

И сп о л ьзо в ан и е  подуш к7  д л я  п о д д ер ж к и  ноги  и п о зи ц и о н ер а  сто п ы  не я вл я ется  н ео б я зател ьн ы м , 
но н ео б х о д и м о  д л я  п р ави л ьн о го  в ы п о л н ен и я  ск ан и р о в ан и я .
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Д ля ск ан и р о в ан и е  всего  те л а  и п редп л ечья  не тр еб у ю тся  п р и н адл еж н о сти  для  р азм ещ ен и я . П ац и ен та  следует 
р асп о л о ж и ть  по ц ентру  о тн о си тел ьн о  с т о л а  п аци ен та . Р и су н о к , н ар и со в ан н ы й  на п л о ск о сти , м ож но 
и сп о л ьзо в ать  в  к ач еств е  о р и е н т и р а  для  п р ави л ьн о го  расп о л о ж ен и я .

З атем  о п ер ато р , по зап р о су , д о л ж ен  у то ч н и ть  п о ло ж ен и е  н ачал а  сканирю вания с  п о м о щ ью  к н оп ок  со  стрелками 
на п анели  у п р авл ен и я , и сп о л ьзу я  л азер н ы й  у к а за те л ь  в к ачестве  о р и ен ти р а .

Refine patient position
Use the equipm ent controller then continue the procedure.

у к а з а т е л ь

Р и с у н о к  5 . 1 8  -  п р е д у п р е ж д е н и е :  у т о ч н и т ь  п о л о ж е н и е  п а ц и е н т а

Р и с у н о к  5 . 1 9  -  П а н е л ь  у п р а & ч е н и я  D e n s i t y :  с т р е л к и  и  л а з е р н ы й

Р и с у н о к  5 .2 0  -  и н д и к а ц и я  к н о п о к  « п у с к »  н а  п а н е л и  у п р а в л е н и я .
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Р ен тген о вск и е  л у ч и  теп ер ь  ак ти в и р о в ан ы , и ск ан и р о в ан и е  начи нается .

В о врем я ск ан и р о в ан и я  о то б р аж аю тся  п ар ам етр ы  и зл у чен и я  (м А , кВ).

С кан и р о в ан и е  м о ж н о  п р ер вать  в  л ю б о е  вр ем я , н аж ав  кнопку  < S to p  A cq u is itio n >  (стан о в и ть  сб о р  д а н н ы х ) на 
тек у щ ем  с н и м к е  эк р а н а  d V isio n , как  д л я  п овто р ен ия  ск ан и р о в ан и я , так  и есл и  п о лу ч ен н о го  и зо б р аж ен и я  
ппгтятпчно ппя яняпияя

Keep data?
D o  you want to keep the data acquired so far?

Р и с у н о к  5 .2 1  -  п о с л е  н а ж а т и я  < s t o p  a c q u i s i t i o n > :  з а п р о с  с о х р а н е н и я  ш и  о т м е н ы  ч а с т и ч н о г о  

и с с л е д о в а н и я

П о сле завершения сканирования на экране отображается предупреждающее сообщение, сопровождаемое 
ЗВУКОВЫМ сигналом.

А

А

П ер ед  п о дтвер ж ден и ем  п ер ем ещ ен и я  р ам ы  в н у лев о е  п о л о ж ен и е  о п ер ато р  д о л ж ен  у д ал и ть  
в сп о м о гател ьн ы е  п р и сп о со б л ен и я , есл и  он и  есть , и сп о л ьзу ем ы е  для  в ы п о л н ен и я  и ссл ед о ван и я .

Warning: arm movement!
Density’s arm will now move to the home posrtioa Please remove any physical support before continuing and please preserve the patient's 
safety

Р и с у н о к  5 . 2 2  • п р е д у п р е .ж д е н и е ,  p a s t a  п е р е м е щ а е т с я  в  н у л е в о е  п о л о ж е н и е

П ац и ен т  не д о л ж ен  в ставать  с ап п ар ата , п о ка  р ам а  не заф и к си р у ется  в н у лево м  п о л о ж ен и и  и не 
п о яви тся  сл ед у ю щ ее  со о б щ ен и е :

Let the patient get off the bed
Help the pabeni to get off the bed then continue the procedwe.

OK I I Caned

Р и с у н о к  5 . 2 5  - п р е д у п р е .ж д е н и е .  п а г щ е н т  .и о .ж е т  в с т а т ь  с о  c m a i a
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Р ам а  д е н с и то м е тр а  н ах о ди тся  в н у лев о м  п о ло ж ен и и , и паци ен т, если  н ет  н ео б х о д и м о сти  в о б сл ед о ван и и  
д р у ги х  у ч ас тк о в , м о ж ет  встать  со  стола.

Е сли  и зо б р аж ен и е  у д о в л етв о р и тел ьн о е , м ож но  п ер ех о ди ть  к ан ал и зу ; и н аоборот , м ож но п овтори ть  
ск ан и р о в ан и е , вер н у в ш и сь  к зн ачк у  в ы бран н ой  о бл асти  и н аж ав  кнопку

Е щ е о д н а  в о зм о ж н о сть  - вы п о л н и ть  о б сл ед о в ан и е  н а  д р у го м  у ч ас тк е  тела: это  у д о б н о , есл и  паци ен ту  
н ео бх о ди м о  п р о вести  н еско л ьк о  о б сл ед о ван и й  за  о д и н  сеан с.

В это м  сл у ч ае  и зо б р аж ен и е  скан и р о в ан и я  со х р ан яется , а затем  п р о ц ед у р у  ск ан и р о ван и я  м ож но  п овтори ть , 
н ачи н ая  с  ш ага  S.2 Ь).

I
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с) Клинические протоколы

• Прямая проекция 
позвоночника

Чтобы выполнить сканирование прямой проекции 
позвоночника, необходимо выбрать значок 
«позвоночника»;

Р и с у н о к  5 . 2 4  •  и з о б р а ж е н и е  г л а в н о г о  о к н а ,  в ы б о р  п р я м о й  n p o e K i j u u  п о з в о н о ч н и к а

Р и с у н о к  5 . 2 5  -  И з о б р а ж е н и е  в к л а д к и  п р я м о й  п р о е к ц и и  п о з в о н о ч н и к а ,  в ы б о р  н а с т р о е к  к а ч е с т в а  

Ч тобы  п р о д о л ж и ть  ск ан и р о в ан и е , н ео б х о д и м о  н аж ать  кнопку

Р и с у н о к  5 . 2 6  -  и з о б р а 'м с е н и е  в к з а д к и  п р я м о й  n p o e K i f u u  п о з в о н о ч н и к а ,  к н о п к а  « р 1 а у »
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• Бедренная кость

Чтобы выполнить сканирование бедренной 
кости, необходимо выбрать значок «бедренной 
кости »:

%

Р и с у н о к  5 . 2 7  -  и з о б р а ж е н и е  г л а в н о г о  о к н а ,  в ы б о р  б е д р е н н о й  к о с т и

Р и с у н о к  5 . 2 8  -  и з о б р а ж е н и е  в к л а д к и  б е д р е н н о й  к о с т и ,  в ы б о р

н а с т р о е к  к а ч е с т в а

4 T n « S w  n n o n n n W M T f ,  Г к ‘Я Н И П П И Я Н И < *  Н Р П П У П П И М П  Н Я Ж Я Т 1ч I f H O n if V

Р и с у н о к  5 . 2 9  -  и з о б р а ж е н и е  в к л а д к и  б е д р е н н о й  к о с т и ,  к н о п к а  « p t a y »  а к т и в н а
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Iv

• Все тело

Чтобы выполнить сканирование всего тела, необходимо 
выбрать значок «всего тела»:

Р и с у н о к  5 . 3 0  - и з о б р а н с е н и е  г л а в н о г о  о к н а ,  в ы б о р  в с е г о  т е л а

Р и с у н о к  5 .3 1  -  и з о б р а ж е н и е  в к л а д к и  в с е г о  т е л а ,  в ы б о р  н а с т р о е к

к а ч е с т в а

Чтг*(1 м  п п п п о п ж и т к  r к я н и n n R я н и e  н е п б х п я и м п  н я ж я т ь  K H n n ifv

Р и с у н о к  5 . 3 2  -  и з о б р а ж е н и е  в к л а д к и  в с е г о  т е л а ,  к н о п к а  « р 1 а у »  а к т и в н а .
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• Предплечье

Чтобы выполнить сканирование предплечья, 
необходимо выбрать значок «предплечья»:

Р и с у н о к  5 . S 3  -  и з о б р а ж е н и е  г л а в н о г о  о к н а ,  в ы б о р  п р е д п л е ч ь я

Р и с у н о к  5  3 4  -  и з о б р а .ж 'е н и е  в к л а д к и  п р е д п л е ч ь я ,  в ы б о р  н а с т р о е к

к а ч е с т в а

Ч тобы  п р о д о л ж и ть  ск ан и р о в ан и е , н ео б х о д и м о  н аж ать  кнопку

«

Р и с у н о к  5 . 3 5  ■ и з о б р а ж е н и е  в к л а д к и  п р е д п л е ч ь я ,  к н о п к а  « р 1 а у »  а к т и в н а .
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5.3. Анализ результатов сканирования

О к н о  а н ал и за  о тк р ы в ается  ав то м ати ч еск и  после ск ан и р о в ан и я , вы водя  и зо б р аж ен и е , п о л у ч ен н о е  в 
р езу л ьтате  ск ан и р о в ан и я . П о д р о б н ы е  п ро цед у р ы  а н ал и за  о п и сан ы  в  р у к о во д стве  к п р о гр ам м е  dV isio n .

Е сть  в о зм о ж н о сть  п о вто р и ть  ан ал и з и зо б р аж ен и й , со х р ан ен н ы х  в ар х и ве .
О д н ако  п о вто р ен и е  п р о ц ед у р ы  а н ал и за  до л ж н о  бы ть  п о д тв ер ж д ен о  у п о л н о м о ч ен н ы м  
о тветств ен н ы м  ли ц о м .
Р езер в н ая  копи я  и сх о дн о го  а н ал и за  со х р ан яется  д л я  о тсл еж и в ан и я  и зм ен ен и й .

ы *

а) Прямая проекция позвоночника

И зо б р аж ен и е  п р ави л ьн о  о тс к ан и р о ва н н о й  п р ям ой  п р о екц и и  п о зв о н о ч н и к а  п о казан о  н а  р и су н к е  ниж е:

Р и с у н о к  5 . 3 6  ■ и з о б р а ж е н и е  

с к а н и р о в а н и я  п р я м о й  п р о е к ц и и  п о з в о н о ч н и к а

Чтобы  вы п о л н и ть  сегм ен тац и ю , н ео б х о д и м о  в ы б р ать  и п р и м ен и ть  
и нстр у м ен т  « сегм ен тац и я» :
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Р и с у н о к  5 . 3 7  -  и н д и к а ц и я  и н с т р у м е н т а  с е г м е н т а ц и и  д о  и  п о с л е  п р и м е н е н и я
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Если необходимо улучшить идентификацию краев кости, воспользоваться инструментом «край»:

^  ^  t 9  ^  t  t

Р и с у н о к  5 . 3 8  -  и н д и к а ц и я  и н с т р у м е н т а  и д е н т и ф и к а ц и и  к р а е в  д о  и  п о с л е  п р и м е н е н и я .
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М о ж н о  у л у ч ш и ть  к о н тр аст  и зображ ени я  с  п о м о щ ью  и н стр у м ен та  « ко н тр аст» .

“ I/

Страница 58 из
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э  t

I

Р и с у н о к  5 . i 9  -  и н д и к а ц и я  и н с т р у м е н т а  к о н т р а с т а  д о  и  п о с л е  п р и м е н е н и я

Ч тобы  со х р ан и ть  сегм ен тац и ю  и все д р у ги е  м о д и ф и кац и и , к о р р ек ти р у ю щ и е в ы дел ен и е каж дой  о бл асти , 
н ео бх о ди м о  н аж ать  на си м во л

р асп о л о ж ен н ы й  в п равом  верхнем  у глу  эк р ан а , и п о дтв ер д и ть  сохран ени е.

Ч тобы  у д ал и ть  сегм ен тац и ю  и все д р у ги е  м о д и ф и кац и и , ко р р екти р у ю щ и е в ы дел ен и е каж дой  обл асти , 

н ео б х о д и м о  щ ел к н у ть  зн а ч о к  и нстр у м ен та  «С брос» .
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b) Келренная кость

И зо б р аж ен и е  п р ави л ьн о  о тск ан и р о ван н о й  б ед р ен н о й  кости  п о казан о  на р и су н к е  ниж е:

Р и с у н о к  5 . 4 0  -  с н г ш о к  б е д р е н н о й  к о с т и .

Ч то бы  вы п о л н и ть  сегм ен тац и ю , н ео б х о д и м о  в ы б р ать  и п р и м ен и ть  
и н стр у м ен т  « сегм ен тац и я» :

4 \

Ч то бы  о то б р ази ть  и н тер есу ю щ и е о б л асти , р асп о л о ж и ть  п р ям о у го л ьн и к , о б о зн ач аю щ и й  щ ей ку  бед р ен н о й  
ко сти , со о тветств ен н о : •

• о сн о ван и е  ш ей ки  б ед р ен н о й  кости  д о л ж н о  л еж ать  м еж ду в п ад и н ам и , о п и сан н ы м и  б о л ьш и м  и м алы м  
в ер телам и , в их су став е  с ш ейкой  б ед р ен н о й  кости .

• О сь  о сн о ван и я  п р ям о у го л ьн и к а , вкл ю чая  о б л асть  ш ей ки  б ед р ен н о й  к о сти , д о л ж н а  б ы ть  п ар ал лел ьн а  
сам ой  ш ей ке б ед р ен н о й  кости .

Д л я  п р ави л ьн о й  сегм ен тац и и  о б л асти  см . рис. 5 .41.

В ы д елен и е каж д ой  о бл асти  м ож но  и сп р ави ть , щ ел к н у в  то ч к и  со ед и н ен и я  сегм ен то в  и. у д ер ж и вая  л ев у ю  кнопку  
м ы ш и , п ер етащ и в  их в н у ж н ы е м еста.
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Можно улучшить контраст изображения с помощью инструмента «контраст».

'  9

Д  J

Р  р > Ы \  □

- «•
•• ^  "

Э  iS )  Ф  □

Р и с у н о к  5.41 - u H d u K o ijU H  и н с т р у м е н т а  к о н т р а с т а  д о  и  п о с л е  п р и м е н е н и я

Чтобы сохранить сегментацию и все другие модификации, корректирующие выделение каждой области, 
необходимо нажать на символ

ш
расположенный в правом верхнем углу экрана, и подтвердить сохранение.

Чтобы удалить сегментацию и все другие модификации, корректирующие выделение каждой области, 

необходимо щелкнуть значок инструмента «Сброс».

i

Ц
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с) В се т е л о

И зо б р аж ен и е  п р ави л ьн о  о тск ан и р о ван н о го  всего  те л а  п о казан о  на р и су н к е  ниж е;

А

Р и с у н о к  5 . 4 2  -  с н и м о к  в с е г о  т е л а

Eurotec M e d ica l System s

ВИА АЛЬДО МОРО. 5/7. 1-24020 СКАНЗОРОСЦИАТЕ. БЕРГАМО, ИТАЛИЯ

Страница 61 из
92



Eurotec M edical S ystem s

костный Д К Н С И Т О М Е Т Р  DEXA - М О Д Е Л Ь  D EN SITY  S
РУ К О В О Д С Т В О  110Л Ь Ю В А Т Е .1Я

Страница 62 из
85

Чтобы выполнить сегментацию, необходимо выбрать и применить инструмент «сегментация»:

D
Чтобы отобразить интересующую область, необходимо отцентрировать курсор у основания шейки так, чтобы 
горизонтальная ось касалась двух ключиц, а вертикальная ось совпадала с осью ПП позвоночника;

£' .

Д к

Э  2̂) *
Рисунок 5.43 - О пределение т онки для сегм ент ации изображ ения всего тела
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HI

При нажатии на выбранную точку будет отображена область сегментации:

Рисунок 5.44 • авт омат ическая сегмент ация ию браж ения всего т ела
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Выделение каждой области можно исправить, щелкнув точки соединения сегментов и, удерживая левую кношо' 
мыши, перетащив их в нужные места;

1

^  jS) #  ^

А  ;

Рисунок 5.45 - коррекция сегмент ации на  примере изображ ения всего т ела (правая рука, левая рука, сравнение 
с рисунком  5.44)
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Можно улучшить контраст изображения с помощью инструмента «контраст».
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Если установлено программное обеспечение дополнительного модуля «Состав массы тела», тогда будет 
активна соответствующая кнопка:

После отображения области сегментации, как указано выше, нажав эту кнопку, можно переключиться и 
выполнить анализ Состава массы тела.

Я

Рисунок 5.47 - Авт ом ат ический анализ сост ава массы  т ела сегмент ированного изображ ения всего
т ела
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d) Предплечье

Изображение правильно отсканированного предплечья показано на рисунке ниже:

« I Рисунок 5.48 - И зображ ение правого предплечья, полученное

4 ^
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Чтобы выполнить сегментацию, необходимо выбрать и применить инструмент «сегментация»:

Q

4

Р и с у н о к  5 .4 9  - о п р е д е .ч е н и е  т о ч к и  д л я  с е г м е н т а ц и и  и з о 6 р а .ж е н и я  п р е д п л е ч ь я

С  помощью ползунка выбрать длину предплечья от локтя до локтевой пластины

Найти точку соединения локтевой кости и лучевой кости с помощью мыши, затем щелкнуть левой 
кнопкой мыши.
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О бласть се гм ентац ии  будет отображаться, ка к  показано на следую щ ем  рисунке :

Рисунок 5.50 - авт омат ическая cezMenmaifun изображ ения предплечья

В ы деление каж д ой  области м о ж н о  исправить, щ е л кн ув  т о ч к и  соединения сегм ентов  и, удерж ивая л евую  к н о п к у  
м ы ш и , перетащ ив и х  в н у ж н ы е  места;

Рисунок 5.51 ■ коррекция сегм ент ации прим ера изображ ения предт ечья
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Можно улучшить к.контраст изооражения с помощью инструмента «контраст».

Рисунок 5.52 - индико1{ия инст румент а конт раст а до и после применения

Чтобы сохранить сегментацию и все другие модификации, корректирующие выделение каждой области, 
необходимо нажать на символ

расположенный в правом верхнем углу экрана, и подтвердить сохранение.

Чтобы удалить сегментацию и все другие модификации, корректирующие выделение каждой области, 

необходимо щелкнуть значок инструмента «Сброс».

1
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«I

5.4. Распечатка и хранение результатов

После завершения анализа любого участка тела можно распечатать отчет о результатах, щелкнув значок 
расположенный в правом нижнем углу экрана.

На основании полученных результатов специалист может выбрать из набора предустановленных показаний 
состояния пациента через раскрывающиеся меню, а также может включить дополнительное исследование, 
которое затем станет частью отчета.
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Рисунок 5.5S - команда печат и от чет а

Report text
Insert text here

Bor>e Mineral Density (BMO) results within normal values, no evident signs of osteopenia.

Рисунок 5.54 - окно для вст авки т екст а в  от чет  

При нажатии на <ОК> будет создан отчет.

Отчет создается в формате .pdf и будет сохранен по умолчанию в папке «Документы»;
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Рисунок 5.55 - пут ь no ум олчанию  для сохранения от чет а

При нажатии кнопки «Сохранить» файл .pdf, включающий отчет, сохраняется и автоматически открывается через 
приложение по умолчанию для  чтения файла .pdf, установленное в системе (обычно Adobe Acrobat Reader).

Имя файла по умолчанию будет следующего формата:

Имя naifuenm a' 'Ф амилия naiiuenm a' p d f

Отчет состоит из двух или более страниц в зависимости от проведенных обследований, одна из которых 
содержит медицинский отчет, введенный специалистом, а другая - изображения и результаты 
денситометрических анализов.
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Рисунок 5.56 - ф аксимильная копия от чет а

Отчет можно распечатать сразу или позже с помощью функции печати используемой программы чтения 
файлов .pdf.

При желании можно создать отчет на одном листе без изображений, возобновив только информационные 
данные и результаты выполненных сканирований.

5.5. Выключение устройства

После выхода из программы dVision аппарат необходимо выключить.

Для выхода из программы dVision необходимо щелкнуть «х» в правом верхнем углу главного окна. 

Теперь можно выключить аппарат, переведя выключатель питания в положение «выключено»;

E u ro tec  M e d ic a l S y s te m s

ВИА АЛЬДО МОРО, 5 П ,  1-24020 СКАНЗОРОСЦИАТЕ, БЕРГАМО, ИТАЛИЯ

Страница 73 из
92



Eurotec M edical S ystem s

к о с т н ы й  ДЕНСИТОМЕТР DEXA - МОДЕЛЬ DENSITN S

РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

Страница 74 из
85

Рисунок 5.57  - выкчюнат ель пит ания в  паю ж ен ии  «выключено»

Запрещено выключать аппарат во время сканирования.
В случае чрезвычайной ситуации нажать кнопку аварийной остановки на панели управления.

5.6. Очистка н хранение

Обычных правил гигиены в условиях больницы достаточно для поддержания оптимальной функциональности 
аппарата.

Для очистки аппарата и ее принадлежностей использовать ткань, смоченную некислотным моющим средством 
(например, денатурированным этиловым спиртом, лизолом).

В случае длительного простоя накрыть аппарат тканью, чтобы предотвратить скопление пыли на доступных 
частях.

Запрещено разбирать аппарат.
Если необходимо переместить аппарат с первоначального места установки, обратиться к 
уполномоченному
обслуживающему персоналу. ___________

1
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6. Техническое описание

6Л. Функциональная схема и связь между компонентами

ill

1 Стол для пациента

2 Детектор рентгеноаского излучения

3 Детектор

4 Генератор рентгеновского излучения

5 Верхняя крышка рамы

6 Вертикальная крышка рамы

7 Нижняя крышка рамы

8 Настольный коврик

Рисунок 6.1 - И зображ ение кост ного денсит ом ет ра D ensity в  разобранном  виде и названия
основны х компонент ов
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апвстр

Рисунок 6.2 - RiOK-схема связей между от дельными ком понент аии аппарат а Density.

<■
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6.2. Описание отдельных компонентов

а) Вход сетевого питания с 
фильтром

Модель: FN9290B-6 
Производитель: Schaffner

Технические характеристики:

Количество предохранителей: 2 (05 х 20 мм)
Ток предохранителя: Т2,5А 250 В (медленный)
Применение: Медицинские устройства согласно IEC / EN60601-1

Предохранители не входят в комплект 
поставки.

Розетка с сетевым фильтром расположена на задней стороне стола пациента с правой стороны.

Плавкие предохранители линии электропитания расположены внутри выходного отверстия с фильтром.
Два предохранителя Т2,5 А 250 В (медленный), по одному на каждую фазу.
Для замены предохранителя необходимо с помощью шлицевой отвертки снять держатель предохранителя, как 
показано на рисунке выше,
и заменить поврежденные предохранители новыми.

Заземляющие штыри вилки приваривается к проводу защитного заземления, который должен быть подключен к 
клемме защитного заземления, расположенной на внутренней стороне правого плеча стола для пациента, рядом с 
выходным отверстием с фильтром.

Питание осуществляется через съемный шнур питания (см. пункт в)).
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Ь) Мрелохранителн

Технические характеристики:

2x2, 5.ЛТ 250В
5 X 20 мм

Два предохранителя для зашиты линии питания установлены внутри входного отверстия для 
сетевого питания с фильтром (см. пункт а)).

На материнской плате установлены три предохранителя для низковольтного питания (± 15 В 
постоянного тока, + 5 В постоянного тока).

Блок питания низкого напряжения имеет свой собственный корпус (см. пун1ст е)). \

А Запрещено использовать шнур питания, отличный от прилагаемого. В случае повреждения или 
потери обратиться к уполномоченному обслуживающему персоналу.

d) Трансформатор

Производитель: K-Factor 
Модель: TORI5-1192805

Технические харакггеристики:

Первичные : 230 В пер. тока 50/60 Гц 
Вторичные : 230-45-45 В пер. тока 50/60 Гц 
Мощность 500 ВА 
Класс изоляции F 
Степень зашиты I
Стандарт : 1ЕС/ EN61558-1 1EC/EN61558-2-15

Силовой трансформатор тороидального типа расположен в центре U-образной рамы. 
Чтобы получить доступ к трансформатору, необходимо снять вертикальную крышку
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е) Блок питания низкого напряжения

ИЗ

Модель: RPT-75C 
Производитель: MeanWell

Технические характеристики:

Количество выходов : 3 (+5В +15В -15В)
Мощность: 72 Вт
Размеры: 127X76,2x31 mm(LxPxA)
Применение: Медицинские устройства согласно 1ЕС / 
EN60601-1

О Плата питания высокого напряжения

Модель:01.16.002.X X X  

Производитель: Eurotec srI

Технические характеристики:

Количество уровней: 2 
Размеры: 70 х 70мм

Источник питания ВН оснащен подстроечным резистором, выходное напряжение может находиться в диапазоне 
от -200 до -1250 В.
Максимальная мощность все еще очень низкая (около 750 мВт).
Значение ВН устанавливается на заводе-изготовителе во время калибровки аппарата и обычно составляет около 
-700 В.
Периодические регулировки высокого напряжения могут потребоваться в течение срока службы аппарата и 
являются частью
планового технического обслуживания (для этого см. Руководство по обслуживанию, пункт 6 - процедура 
регулировки высокого напряжения детектора).
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g) Предварительный усилитель

Модель: 01.16.006.xxx 
Производитель: Eurotec srI

Технические харак*теристикн:

Разъем: 12-контактный 
Количество уровней : 2 
Размеры: 0 50 мм

Предварительный усилитель сигнала устанавливается непосредственно на розетке детектора рентгеновского 
излучения и состоит из резистивного делителя напряжения, который делит напряжение питания высокого 
напряжения между различными каскадами усиления ФЭУ, и неинвертируюшего одноступенчатого усилителя 
сигнала. Выходной сигнал отправляется на плату пикового детектора для выборки и преобразования.

h) Детектор рентгеновского излучения

Модель :32B32/I.5-NEG 
Производитель: Scionlx

Технические характеристики:

Размер кристалла : 1Д5 дюйма 
ХО Х 1,25 дюйма (h)
Размеры ФЭУ : 1,5 дюйма 0  
Модель ФЭУ; Hamamatsu R980

Детектор рентгеновского излучения, сцинтиллятор Nal(Tl), установлен на каретке в верхней части U-образной 
рамы и перемещается параллельно источнику рентгеновского излучения, сохраняя при этом идеальное 
вертикальное выравнивание.
Каждый раз, когда рентгеновское излучение поглощается кристаллом сцинтиллятора, возникает яркая искра 
УФ-света, которая, в свою очередь, преобразуется ФЭУ в электрический сигнал.
.Амплитуда электрического сигнала пропорциональна энергии рентгеновского излучения: измерение амплитуды 
производимых сигналов позволяет отличить рентгеновские лучи высокой энергии от рентгеновских лучей низкой 
энергии.
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i) Генератор рентгеновского икзучения

Модель; MXSIOOSE150P284 
Производитель: VJ х-гау Technologies

Технические характеристики:

Напряжение на трубке : от 40 до 100 кВ 
Ток трубки: от 0,2 до 1,9 мА
Максимальная мощность в непрерывном режиме: 
150 Вт
Размер фокусного пятна : 0,8 мм (в соответствии с 
1ЕС 60336)

Генератор рентгеновского излучения - это источник рентгеновского излучения, используемый для целей 
измерения.
Он состоит из генератора высокого напряжения, формирователя тока накала, рентгеновской трубки, 
экранированной коробки, содержащей масляную ванну, которая окружает трубку, и всех механических частей 
аппарата.
Командные лучи переключения рентгеновского излучения возникают при замыкании сухого контакта, в то 
время как параметры рентгеновской трубки (напряжение, ток) управляются аналоговыми опорными

Генератор рентгеновских лучей содержит изолирующее диэлектрическое масло, которое в случае 
потери уплотнения прокладок может осесть на дно нижнего подводчика рамы и, возможно, капать 
на пол.
Масло раздражает кожу и глаза.
В случае утечки масла использовать водонепроницаемые перчатки. Не глотать. Не вдыхать. 
Протереть бумажным полотенцем и после очистки не выбрасывать грязное отработанное масло в 
окружающую среду: доставить в пункт сбора отработанного масла.

4 j) Коллиматор и фильтр

Модель: 02.01.002.083 
Производитель: Eurotec Sri

Технические характеристики:

Диаметр отверстия : 2 мм 
Толщина фильтра : 0,5 мм (Sm) 
Эквивалентная фильтрация; 25 мм А1

• •

Коллиматор, сделанный из латуни, вставляется в рентгеновское отверстие генератора рентгеновского 
излучения. Его функция заключается в том, чтобы производить тонкий пучок рентгеновских лучей («узкий 
пучок»), точно ортогональный плоскости сканирования. Сверху на коллиматор помешен самариевый фильтр 
чистотой 99.9% (толщиной 0,5 мм), который имеет функцию избирательного поглощения непрерывного пучка 
рентгеновских лучей, исходящего из рентгеновской трубки, создавая типичную форму с двумя пиками, 
необходимую для применения техники DEXA (см. 2.1).

i / f ^
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к) Плата пикового детектора

Модель: Ol.16.0U.xxx 
Производитель: Eurotec srl

Технические характеристики:

Количество уровней : 4 
Размеры; 60 х 30 мм

Карта пикового детектора (карта S11) имеет функцию преобразования импульса, создаваемого детектором, в 
постоянный уровень напряжения, равный самой высоте импульса, и удерживает его в течение времени, 
необходимого для его преобразования в числовое значение с помощью АЦП микропроцессора, установленного 
на основной плате. Последующее различение энергии происходит просто путем оценки числового результата 
аналого-цифрового преобразования. По завершении аналого-цифрового преобразования пиковый детектор 
немедленно сбрасывается и становится доступным для последующих выборок.

_____________I) Основная плата_____________
Модель: 01.16.010.ххх 
Производитель: Eurotec srl

Технические характеристики:

Количество уровней : 4 
Размеры: 240 х 140мм * •

Основная плата (плата S 10) оснащена микропроцессором и всеми подключенными к нему периферийными 
устройствами.
Все функции аппарата контролируются посредством микропроцессора:

• Связь с ПК
• Контроль рентгеновского излучения от генератора рентгеновских лучей
• выборка, преобразование и анализ энергии сигналов, поступающих от детектора рентгеновского 
излучения
• движения аппарата посредством сигналов направления, посылаемых на приводы шаговых 
электродвигателей
• защитный останов при достижении физических пределов плоскости сканирования (концевые
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in) Кнопка аварийного осганова

4

Модель: 84-5140.0040 
Производитель : ЕАО '

Технические характеристики:

Действие переключения; 
поддерживается 
Количество контактов: 2
Диаметр отверстия: 22,5 мм 
Передний диаметр; 32мм 
Длина: 40мм

Кнопка аварийного останова расположена на панели управления аппаратом, на переднем конце U-образной 
рамы, на верхней стороне.

Нажатие кнопки аварийной остановки вызывает немедленное отключение рентгеновского генератора, 
двигателей и приводов двигателей.

Если, как в большинстве случаев, нажатие кнопки аварийной остановки происходит во время сканирования, 
программа dVision автоматически переходит в режим ожидания.
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n) Цепь аварийного останова

Технические характеристики:

Модель реле: Finder 40.52S
Модель гнезда реле: Finder 95.05
Напряжение и ток реле: Катушка 12 В пост, тока - 250 В перем. тока 8 А

i

Цепь аварийного останова оснащена функцией автоматического отключения питания аппарата при 
возникновении потенциально опасной для пациента ситуации, требующей остановки любого движения аппарата.

Это происходит в двух случаях:

'умышленное нажатие кнопки аварийного останова
'вмешательство схемы обеспечения безопасности после ошибки электроники

Схема обеспечения безопасности действует независимо от вмешательства оператора и представляет собой 
дополнительное средство безопасности, предназначенное для предотвращения опасных ситуаций из-за проблем 
микропроцессора (неожиданное нарушение, сбой, проблемы с передачей данных), которые, хотя и 
маловероятны, в противном случае могли бы привести к неэффективности управление аппаратом.

Как нажатие кнопки аварийного останова, так и срабатывание схемы обеспечения безопасности приводят к 
размыканию предохранительных реле, которые расположены на линиях электропитания генератора 
рентгеновского излучения и приводов двигателей.
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о) Панель управления

Модель; 82-6151.0233 ( зеленый светодиод) +
82-6151.0243 (желтый светодиод) + 82-6151.1143 
(кнопка + крышка со светодиодом) + 82-6151.1000 
(кнопка)

Производитель : ЕАО 0 ) Ь  1 (*)яТехнические характеристики:

Напряжение: 12 В пост.тока 
Диаметр резьбы: 19 мм 
Передний диаметр: 22мм 
Длина: 34мм

 ̂ |j

а.

Панель управления расположена на передней панели рамы и включает. —

* кнопки управления (направления: вперед, назад, влево, вправо; пуск, лазер)
* сигнальные светодиоды (включение, рентгеновское излучение)
* кнопка аварийного останова

Кнопка управления лазером включает в себя светодиод, который загорается, когда лазер активен.

Функция панели управления в первую очередь состоит в том, чтобы обеспечить точное позиционирование 
начальной точки сканирования. Инструкции к аварийной кнопке см. в пункте т).
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р) Лазерный указатель

Модель: LM-6501-RC 
Производите.1 ь: Lanics Со., 
Ltd.

Технические харак*тернстики:

Диаметр: 7,1 мм 
Длина: 13Д мм 
Мощность: < I МВт (класс 2)

■ ■ I :>

I  J l i  1  IJ-Д. J

функция лазерного указателя заключается в том, чтобы указать начальную точку сканирования, то есть нижний 
левый угол прямоугольной области сканирования. i
Лазерный указатель активен только на этапе позиционирования пациента и управляется нажатием кнопки 
«лазер» на панели управления.

q) Концевые выключатели

Модель: D451I-V3RA 
Производитель: Cherry

т^хнич^ '̂кие характеристики:

Контактный ток: I6A 
Тип привода ; короткий ролик 
Тип клеммы: Q.C. собачья 
лапка

Шесть концевых выключателей установлены в соответствии с пределами продольного (X) и поперечного (Y) 
ходов аппарата,
Замыкание концевого выключателя вызывает остановку двигателя.
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а

1

Рисунок 6.3 ■ располож ение концевы х вы клю чат елей внут ри аппарата.

Концевые выключатели, установленные на координаты X = О и Y  = О, бывают двойными, один нормальный и 
дополнительный с функцией безопасности.
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г) [1риводы элекггродвигателей

Модель: ESH1 -ОР 
Производитель; SHS electronics

Технические характеристики:

Максимальный ток ЗА 
Размеры: 148x85x38 мм (LxPxA)

Две платы приводов электродвигателей снабжены функцией генерации сигналов управления для шаговых 
двигателей, преобразуя сигналы, полученные от микропроцессора, в том числе:

• направление, уровень напряжения, указывающий направление вращения двигателя
* щаг, прямоугольный импульс, который заставляет двигатель вращаться на заданный угол

Скорость вращения двигателя устанавливается путем отправки на плату привода прямоугольного сигнала 
заданной частоты, s) Электродвигатели

Модель: SLP2434 420 4АК00 
Производитель: SHS electronics

Технические характеристики:

Размеры; 90x60 мм 
Диаметр вала: 8 мм 
Угол шага: 1,8°

Два шаговых двигателя посредством системы ремней и шкивов передают посту пательное движение в плоскости 
осей X-Y.
Оба двигателя установлены у основания U-образной рамы на задней стороне снизу.
Двигатель оси X передает продольное перемещение всей рамы, в то время как двигатель оси Y передает 
движение системе генератора/детектора рентгеновского излучения, которые перемешаются как единое целое с 
помощью зубчатого ремня, поддерживая идеальное вертикальное выравнивание.
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6.3. Допустимые условия окружающей среды (эксплуатация, транспортировка, упаковка)

Допустимые условия окружающей среды для эксплуатации;

Температура: мин. 15®С, макс. 27°С  
Влажность; мин. 15%, макс. 80%, без конденсации 
Давление: мин 70 кПа, макс 110 кПа

Допустимые условия окружающей среды для транспортировки и упаковки:

Температура: мин. 0*С, макс. 45°С 
Влажность: мин. 10%, макс. 90%
Давление: мин 70 кПа, макс 110 кПа

6.4. Утилизация устройства

Денситометр Density разработан с минимальным воздействием на окружающую среду.

Отсутствие покрытия, пластиковых крыщек и потенциально загрязняющих материалов в несущей конструкции 
аппарата делает ее полностью пригодной для вторичной переработки.

Активные части, в частности генератор рентгеновский рентгеновского излучения, содержат 
потенциально загрязняющие материалы (охлаждающее масло, свинец, самарий) и должны 
утилизироваться уполномоченным обслуживающим персоналом, который (при необходимости) 
должен сообщить об этом компетентным органам по утилизации.

6.5. Квалификация обслуживающего персонала

Установку, обслуживание, передачу и утилизацию аппарата должен выполнять только уполномоченный 
обслуживающий персонал.

Квалификация уполномоченного обслуживающего персонала устанавливается производителем.

Для получения информации об уполномоченном центре обслуживания в вашем регионе связаться с 
производителем (см. 1.12).

сти
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6.6. П.1ан С1ровелення техобс.пу'жнвания

Ниже перечислены запланированные операции технического обслуживания и частота их проведения;

Опгрвиин Ответственный Частота Милальжкть 1

Проверка целостности КК Конечный потребитель Ежемесячно При появлении

Функциона.1ьная проверка 
кнопки аварийного останова Конечный потребитель Ежемесячно

Нажать кнопку аварийного 
останова, когда аппарат работает 

Генератор рентгеновского 
излучения и двигатели 

отключены; на экране появляется 
предупреждающее сообщение.

Проверка юстировки лазерного 
указателя Конечный потребитель При каждом сканировании 

фантома КК

Осторожно поместить фантом КК 
и проверить точное 

центрирование изображения, 
отображаемого на экране

Проверка механической 
центровки

Уполномоченный
обслуживающий

персонал
Ежегодно См Руководство по обслуживанию

Проверка параметров 
генератора рентгеновского 

излучения

Уполномоченный
обслуживающий

персонал
Ежегодно См Руководство по обслуживанию

Очистка и смазка реек
Уполномоченный
обслуживающий

персона.3
Ежегодно См Руководство по обслуживанию

Проверка натяжения и 
целостности приводных ремней

Уполномоченный
обслуживающий

персонал
Ежегодно См Руководство по обслуживанию

6.7. Ссылка на руководство по обазуживанню

Подробные процедуры установки, обс.туживания, технического обслуживания, транспортировки и упаковки; электрические 
схемы и механические чертежи аппарата; рекомендации и часто задаваемые вопросы по решению проблем и неисправностей 
приведены в руководстве по обслуживанию аппарата Density.

Руководство по обслуживанию поставляется вместе с денситометро.м и должно быть доступно в помещении, где установлен 
аппарат, для консультации уполномоченного обслуживающего персонала. I
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6.8. Поиск и устранение неисправностей

Настояижм описываем наиболее распространенные проблемы, которые могут возникнуть при норма.тьном использовании 
денситометра.
В список не входят события, вызванные отказом или неисправностью компонента, а только проблемы, решение которых 
возможно путем вмешательства пользователя.
В случае, если ни одно из предложенных решений не дает результата, обратиться к уполномоченному обслуживающему 
персоналу.

Проблема Воз.чожиые причины Возможные решения

Денситометр не включается, несмотря Шнур питания отсоединен Подключить шнур питания
на то, что выключатель питания 
находится в положении «ВКЛ.». Перегорел один или несколько 

предохранителей.
Отсоединить шнур питания от входного 
отверстия с фильтром и заменить 
сгоревшие предохранители на новые того 
же типа. См. 6.2 а) и 6-2 Ь).

Нажата кнопка аварийного останова Проверить положение кнопки аварийного 
останова

Денситометр не подключается к 
ПК

Кабель передачи данных отключен Подключить кабель передачи данных
Неправильный выбор СОМ-порта Проверить соответствие между 

СОМ-портом, сообщенным Панелью 
управления Windows (Управление 
устройством), и портом, устаноаленным в 
настройках программного обеспечения 
dVision.

Денситометр не излучает 
рентгеновские лучи

Генератор рентгеновского излучения 
находится в режиме зашиты

Выключить аппарат, подождать 10 
секунд, снова включить аппарат

Нажата кнопка аварийного останова Проверить положение кнопки аварийного 
останова.
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П Р И Л О Ж Е Н И Е  А - Д о^нчетрическне таблицы

Ио1 во110чннк% бе.|ренная кость

Т о к  |м Л |
Н а с т р о н к н

с к а н и р о в а н и я

С к о р о
с т ь

[м м /с |

Р а ш
е р

o 6 .ia

Р а зм е р  
о б л а с т и  по 
о с и  V  |м м 1

Р а з р е ш а ю
ш а я

с п о с о б н о с т

В р е м я
с к а и и р о в а

н и я

Д о за
|м к Т р |

0,75 Быстрое 178 120 150 2,5 80 8,37

0,75 Нормальное разрешение 130 120 150 2 119 12,37

0,75 Высокое разрешение 57 120 150 1 413 43,05

0,75 Быстрое 178 130 170 2.5 95 9,86

0,75 Нормальное разрешение 130 130 170 2 141 14,68

0,75 Высокое разрешение 57 130 170 I 498 51,88

0,75 Быстрое 178 130 190 2,5 106 11

0,75 Нормальное разрешение 130 130 190 2 157 16,39

0,75 Высокое разрешение 57 130 190 1 556 57,96

1 Быстрое 178 120 150 2,5 80 11,16

1 Нормальное разрешение 130 120 150 2 119 16,49

1 Высокое разрешение 57 120 150 1 413 57,4

1 Быстрое 178 130 170 2,5 95 13,15

1 Нормальное разрешение 130 130 170 2 141 19.57

1 Высокое разрешение 57 130 170 1 498 69,17

1 Быстрое 178 130 190 2,5 106 14,67

! Нормальное разрешение 130 130 190 2 157 21.85

1 Высокое разрешение 57 130 190 1 556 77,28

1,25 Быстрое 178 120 150 2,5 80 13,95

1,25 Нормальное разрешение 130 120 150 2 119 20,61

1,25 Высокое разрешение 57 120 150 1 413 71,75

1,25 Быстрое 178 130 170 2,5 95 16,44

1,25 Нормазьное разрешение 130 130 170 2 141 24,46

1,25 Высокое разрешение 57 130 170 1 498 86,46

1,25 Быстрое 178 130 190 2.5 106 18.34

1,25 Нормазьное разрешение 130 130 190 2 157 27,31

1,25 Высокое разрешение 57 130 190 1 556 96,6

1,5 Быстрое 178 120 150 2,5 80 16,74

1.5 Нормальное разрешение 130 120 150 2 119 24,74

1.5 Высокое разрешение 57 120 150 1 413 86,1

1,5 Быстрое 178 130 170 2,5 95 19.7

1,5 Нормальное разрешение 130 130 170 2 141 29,35

I

E u ro tec  M e d ic a l S y s te m s

ВИА АЛЬДО МОРО, 5/7, 1-24020 СКАНЗОЮСЦИАТЕ, БЕРГАМО, ИТАЛИЯ

Страница 92 из
92



Eurotec Medical Systems
костный ДЕНСИ ТОМ ЕТР DEXA - М О ДЕЛЬ DENSITY S

РУКОВОДСТВО П О Л ЬЮ В А ТЕЛ Я

Страница 93 из
85

1,5 Высокое разрешение 57 130 170 1 498 103,75

1.5 Быстрое 178 130 190 2,5 106 22,01

1,5 Нормальное разрешение 130 130 190 2 157 32,77

1,5 Высокое разрешение 57 130 190 1 556 115,92

1.75 Быстрое 178 120 150 2,5 80 19,53

1.75 Нормальное разрешение 130 120 150 2 119 28,86

1.75 Высокое разрешение 57 120 150 1 413 100,45

1,75 Быстрое 178 130 170 2,5 95 23,01

1.75 Нормальное разрешение 130 130 170 2 141 34,25

1.75 Высокое разрешение 57 130 170 498 121,05

1,75 Быстрое 178 130 190 2,5 106 25,68

1,75 Нормальное разрешение 130 130 190 2 157 38,23

1,75 Высокое разрешение 57 130 190 556 135,24

Т о к  | 1м Л |
Н а с т р о й к и

с к а н и р о в а н и я

С к о р
о с т ь
(м м /с

П рел1

P aiM
ер

о б л а

. 1счье

Р а зм е р  
o 6 .iacT it п о  
о с и  V |м м |

Р а з р е ш а ю
ш а я

с п о с о б н о с т

В р е м я
с к а н и р о в а

и м я

Д о за
(m k I 'p I

0,125 Быстрое 178 90 140 2,5 ■ 66 0,57

0,125 Нормальное разрешение 130 90 140 2 95 0,82

0,125 Высокое разрешение 57 ! 90 140 1 312 2,71

0,125 Быстрое 178 100 160 2,5 78 0,68

0,125 Нормальное разрешение 130 100 160 2 114 0,99

0,125 Высокое разрешение
i

57 100 160 1 385 3,34

0,125 Быстрое 178 100 180 2,5 88 0,76

0,125 Нормальное разрешение 130 100 180 2 128 1,11

0,125 Высокое разрешение 57 100 180 1 432 3,75

0,2 Быстрое 178 90 140 2,5 66 0,91

0,2 Нормальное разрешение 130 90 140 2 95 1,31

0,2 Высокое разрешение 57 1 90 140 1 312 4,33

0,2 Быстрое 178 100 160 2.5 78 1,09

0,2 Нормальное разрешение 130 100 160 2 114 1.6

0.2 Высокое разрешение 57 100 160 1 385 5,34

0,2 Быстрое 178 100 180 2,5 88 1,22

0.2 Нормальное разрешение 130 100 180 2 128 1,77

0,2 Высокое разрешение 57 100 180 1 432 6
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0,25 Быстрое 178 90 140 2,5 66 1,04

0,25 Нормальное разрешение 130 90 140 2 95 1,64

0,25 Высокое разрешение 57 90 140 1 312 5.42

0,25 Быстрое 178 100 160 2.5 78 1,36

0,25 Нормальное разрешение 130 100 160 2 114 2

0,25 Высокое разрешение 57 100 160 1 385 6,68

0,25 Быстрое 178 100 180 2.5 88 1,54

0,25 Нормальное разрешение 130 100 180 2 128 2,22

0,25 Высокое разрешение 57 100 180 432 7.5

ПРИЛОЖЕНИЕ Б - Нормальные режимы работы

По1ВОНочник'. бедренная косгь

Ток
|мЛ1

Настройки
сканирования

С
к

Газрешаюшая 
ciiuco6iiocib |мч|

Доза на iiiiKce.ib 
| . | | р |

Тиачснис R'20

0,25 Быстрое 178 2.5 0,49 1,00

0,25 Нормальное разрешение 130 2 0,53 1,11

0,25 Высокое разрешение 57 1 0,61 1,25

0,5 Быстрое 178 2,5 0,98 2,00

0.5 Нормальное разрешение 130 2 1.07 2.20

0,5 Высокое разрешение 57 1 1,22 2,50

0.75 Быстрое 178 2,5 1,46 3,00

0,75 Нормальное разрешение 130 2 1,60 3,30

0,75 Высокое разр>ешение 57 1 1.83 3,75

1 Быстрое 178 2.5 1.95 4.00

1 Нормальное разрешение 130 2 2,14 4,40

1 Высокое разрешение 57 1 2,44 5,00

1,25 Быстрое 178 2.5 2,44 5,00

1,25 Нормальное разрешение 130 2 2,67 5,50
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1,25 Высокое разрешение 57 1 3,05 6,25

1.5 Быстрое 178 2,5 2,93 6,00

1.5 Нормальное разрешение 130 2 3,21 6,60

1,5 Высокое разрешение 57 1 3,65 7,50

1.75 Быстрое 178 2,5 3,41 7,00

1,75 Нормальное разрешение 130 2 3,74 7,70

1,75 Высокое разрешение 57 1 4,26 8,75

Т ок
[ч Л |

Н астронки
сканп рованн я

П р е д п л е ч ь е

С  Р азреш аю щ ая 
к  способность (м ч)

Д о ш  на пнксе.1ь
1«г'р1

Значение R ’20

0,125 Быстрое 178 2,5 0,24 1,00

0,125 Нормальное разрешение 130 2 0,27 1,11

0,125 Высокое разрешение 57 1 0,30 1.25

0.2 Быстрое 178 2,5 0,24 01.06.2000

0,2 Нормальное разрешение 130 2 0,27 1,75

0,2 Высокое разрешение 57 1 0,30 2

0,25 Быстрое 178 2,5 '  0,24 2

0,25 Нормальное разрешение 130 2 0,27 2,2

0,25 Высокое разрешение 57 1 0,30 2,5
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1. Introduction

l.I. General description of the device

Density NFB is an X-ray bone densitometer based on the DEXA(Double Energy X-ray Emission) technique. 
It allows to measure in-vivo the Bone Mineral Density (BMD), expressed in g/cm  ̂of spine, femur, forearm 
and wholebody.

The machine consists of a two-dimensional scanner. The patient lays down on an aluminum table, which at 
the same time supports a “U” shaped arm equipped with all the active components: X-ray generator. X-ray 
detector, motors and control electronics.

Figure 1.1 -  overview o f  D ensity DEXA bone densitom eter

The area of interest is scanned by a thin X-ray beam, previously filtered and collimated. The absorption of 
X-ray by the body of the patient at two distinct reference energies is measured by an X-ray detector.
The comparison of the absorption maps obtained at the two reference energies allows, by means of 
mathematical algorithms typical of the DEXA technique, to determine the BMD regardless of the amount of 
soft tissue in the patient.

Comparing the measured BMD value with the normal reference values for a given age and population, it is 
possible to evaluate the early onset of diseases due to the loss of calcium (mainly osteoporosis), as well as 
any sclerotic diseases.
Moreover, starting from the direct measurement of the BMD it is possible to derive values such as the bone 
mass (grams), area and shape of the bone, through which it is possible to estimate with the maximum 
accuracy the risk that the patient w'ill incur in a bone fracture in the years to come.
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I Ik  s t t l iw a rc  Гог h o n e  d c n s ilo m e try  dN ’is io n ,  d e v e lo p e d  in  ih e  W P I ' ( W in d o w s  I’ re s e n la lio n  r o u n d t i l io n )  

e n v iro n n ie n l,  p ro v id e s  (he s in ie  o f i h e  a n  to o ls  a v a ila b le  Гог a sse ss in g  ih e  1 3 \U )  a n d  lo r  ih e  m a n a g e m e n t o( 

th e  e x a m s , re e e p tio n  o f  p a t ie n t d a ta , a e v p d s it io n  a n d  a n a ly s is  o f  d e n s ito m e tr ie  im a g e s , s to ra g e  a n d  re p o r t in g  
o l the  re s u lts .

T h e  о р е гаП ч ' cvM ttro ls  th e  m a c h in e  b y  th e  d V is iv m  s o ftw a re  a n d , l in i i t e d ly  to  the  o p e ra tio n  o f  t in e  p o s it io n in g  

(d  (he  p a t ie n t,  b y  a k e y p a d  lo c a te d  on  t l ie  f ro n t  s id e  o f  th e  " I  I’ * a rm .

D e n s ity  is  p rov  ivied w i th  th e  f o l lo w in g  a cce sso rie s :

•  p h a n U m i fo r  d a i ly  v |u a lity  c o n tro l:

•  s u p p o rt c i is h itn i  lo r  the  le g s , to  be used  d t ir in g  s p in e  scans:

•  fov*t p o s it io n e r ,  to  be used  d u r in g  fe m u r  scans:

1.2. In te n d e d  use

I he in te n d e d  use o f  t lie  D e n s ity  b o n e  d e n s ito m e te r  is  th e  m e a su re  “ in  v iv o “  o f  bo ne  m in e ra l d e n s ity  in  

h u m a n s , b o th  a d u lts  a m i in  p e d ia tr ic  age, a n d  in  s m a ll a n im a ls .

T h e  in te n d e d  u se r p r o t l le  fo r  th e  d e v ic e  is  th a t (> f a ra d io lo g is t ,  n u c le a r  m e d ic in e  d o c to r ,  o i th o p e d is t ,  o r  a 

ra d io lo g y  te c h n ic ia n ,  n u c le a r  m e d ic in e  te c h n ic ia n ,  o r  a p e rs o n  o re t |u iv a le n (  c u ltu re .

( .3 .  C la s s i f ic a l io n ^

a l  r is k  c la ss :

a e c o rd in g  to  the  l u ro p e a n  d ire c t iv e  d .V 4 1  I C ,  D e n s ity  is  a c la s s  l i t ,  

(A n n e x  IX .  ru le  10)

b )  in s u la t io n  c la ss :

a c e v n d in g  to  th e  h a rm o n iz e d  s ta n d a rd  C E I  E N  6 0 6 0 1 -1 :2 0 0 7  , 

D e n s ity  is  a C 'L A S S  I ty p e  В  m e d ic a l e le c t r ic a l e q u ip in c n t

c )  E N 'R 'c la s s

a c c o rd in g  to  the  h a rm o n i/c d  s ta n d a rd  CF.1 R N  6 0 6 0 1 -1 -2 :2 0 1 5 ,  

D e n s ity  is  a « r o u p  I .  c la s s  \  m e d ic a l e ie c lr ie a t  e q u ip m e n t

'h e a l dev ice

d
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1.4. Table of svmhols

Name

Mamifacturer

PositiiMi

Label

KelVieiico nornt

UNI CLI LN ISO 15223-1 
(5.U)

1̂ л л Г [
Date o f mamifaetuie Label

IIM C'Ll LN ISO 15223-1 
(5.1.3)

SN Serial number Label
DM CL! LN ISO 15223-1 

(5.1.7)

Protective eai1h 

(ground)

l.abel.
Protective earth 

terminals.

ILC 60417- 
■ (50I9)

A
ca

I'ype LI applied part Label

Consult inslruclions Ibr 
use

Label

IHC'60417-1 
(5S40)

UKI Cl-I I'N ISO I5223- 
(5.4.3)

Caution: consul! 
instructions foi' use for 
imporlanl cautionary 
warnini's

I iser manual 
(warnings).

UNI CLI LN ISO I5223 
(5.4.4)

L u ro tec  M ed ica l S y s te m s
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N a n u * Position K t f lV r c n v c  n o r m

Presence o f ionizing
l. iib c ) IS 0  36 l:r)75

Attention: ladiatitni i>f 
laser apparatus

Label.
control panel.

IL C  60417- 
(5152)

Allernatine епггет Label
ILCb0417-l

(5032)

“O N "  (Power) Power switch
IL C  60417- 

(5()()7)

О “Oi l "  (Power) Power sv\ itch
I K ’ 60417-1 

(5008)

^  Movement in one 
direction

Control panel
I hC  60417-1 

(5022)

Start (oraclion) C'onlrol panel IHC 60417-1 
(5104)

H u rolec  M ed ica l S y s te m s
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S \  i i i b o l

/ 1 '

Name

X-ray source assembly, 
cmilling

I N is i l t m i

Control panel

Kflei4*iU4* norm

IL iC6()4!7-l
(5339)

(M) Non-ionizing
clcclromagnclic
radiation.

U s e r  m a n u a l
!hC  (>0417- 

(5140)

Tah. / . /  Tahlc o f Svni/ml.s

1.5. ( d o s s a r v

l ) F A . \ :  a c ro n y m  o l D u a l I n c rg y  X - ra y  A b s o rp i io m c t r y .  te c h n iq u e  fo r  th e  m e n s u re m e m  in  \ i \ o  o f  h o n e  

m in e ra l d e n s ity , based  o n  th e  s e le c t iv e  a b s o rp tio n  o f  X - ra y s  a t tw o  d is t in c t  e n e rg ie s  b y  b o n e  a n d  si>ft tissue . 

C u r re n t ly  it  re p re s e n ts  th e  s ta te  o f  th e  a r ts  in  th e  m e a s u re m e n t o f  b o n e  d e n s ity .

B M I ) :  a c ro n y m  o f  D o n e  M in e ra l D e n s ity , .som e tim e s  c a lle d  w v a f  ilcnsily. a m o u n t o f  b o n e  c o n te n t p e r u n it

t ) f  s ca n n e d  area (g  e n r ) .  I t  is  th e  q u a n t i ty  d ir e c t ly  m e a s u re d  b y  th e  m a c h in e . T h e * B M D  is  c o r re la te d  to  the  

r is k  o f  f ra c tu re ,  its  tre n d s  b y  age  fo r  each  t» f th e  sexes  a re  used  as re fe re n c e  c i i n e s  fo r  th e  e v a lu a t io n  o f  

re su lts  in  b o n e  d e n s ito m e try .

B M C :  a c ro n y m  o f  B m ie  M in e ra l C o n te n t,  Iw n e  m ass (g )  m e a s u re d  in  a a g iv e n  scan  area. It  is c a lc u la te d  as 

the p ro d u c t o f  l i M D  and  b o n e  area m e a su re d  b y  a scan .

\ - r a y s :  e le c tro m a g n e t ic  ra d ia t io n  p ro d u c e d  b y  th e  a c c e le ra t itm  o f  fre e  c h a rg e d  p a r tic le s  o r  b y  the  d e c a y  o f  

e x c ite d  e le c t ro n ic  e n e rg y  le w is  in  h c a \y  a to m s . X - ra y s  used  b y  th e  m a c h in e  a re  p ro d u c e d  e x p lo it in g  the 

b ra k in g  ra d ia t io n  {hremssinililiiii^} e m itte d  b y  e le c tro n s  a c c e le ra te d  b y  a p o te n t ia l o l a b o u t 100 k V  in  the  

im p a c t a g a itis t a m e ta l ta rg e t ( tu n g s te n ) .

\ - i ' u y  g c i ic i 'a f o i ”  (a ls o  .X -ray m o n o b lo e ) .  c o m p o n e n t o f  th e  m a c h in e  d e d ic a te d  to  the  e m is s io n  o l  .X -rays  o l 

g i \ c n  e n e rg y  and  in te n s il} '.  It  in c lu d e s  the  .X -ray  tu b e , its  case , th e  c o o l in g  o i l .  the  ra d ia t io n  s h ie ld in g ,  the  

h ig h  v o lta g e  g e n e ra to r  a n d  th e  d r iv e r  fo r  th e  t l la m e n t  c u rre n t.

1 *M T : a c ro n y m  o f  P h o to  M u l t ip l ie r  lu b e ,  e le c t ro n ic  d c \ ic e  w h ic h  has the  ru n c lio n  to  c o in e r l  a l ig h t  s ig n a l 

(u s u a lly  in  th e  U \ '  ra n g e ) in ti>  a p u ls e  o f  e le c tr ic a l c h a rg e , b y  an a x a la n c h e  m u lt ip l ic a t io n  o t  e le c to 'i is  

e x tra c te d  b y  a se ries  i> f e le c tro d e s  (d y n o d e s )  b e tw e e n  w h ic h  a x o lta g e  o f  th e  o rd e r  i>t ten s  <d \ o l t s  is  a p p lie d ,

IM a n u fa c t i i r c r :  n a tu ra l o r  le g a l p e rs o n  w i th  r e s p o n s ib i l i t y  fo r  th e  d e s ig n , m a m ira c tu re .  p a c k a g in g , o r  

la b e ll in g  o f  m e d ic a l e le c tr ic a l e q u ip m e n t,  a s s e m b lin g  a m e d ic a l e le c t r ic a l e q u ip m e n t,  o r  a d a p tin g  a m e d ic a l 

e le c tr ic a l e q u ip m e n t o r  a m e d ic a l e le c t r ic a l s y s te m , re g a rd le s s  o f  w h e th e r  these  o p e ra tio n s  a re  p e r to rm e d  b y  

tha t (person o r  o n  th a t p e rso n 's  b e h a lf  b y  a th ird  pa rty .

S e n ic e  p e rs o n n e l:  in d iv id u a ls  o r  e n t i t y  a c c o u n ta b le  to  th e  re s p o n s ib le  o rg a n iz a t io n  th a t in s ta ll,  a sse m b le .

E u ro tec  M ed ica l S y s te m s
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m a in ta in  o r  re p a ir  m e d ic a l e le c r r ic a l c t iu ip m e n t .  m e d ic a l e le c t r ic a l s ys te m s  o r  e q u ip m e n t,

S n n i i i r i i im :  c h e m ic a l e le m e n i n u m b e r 62  (s y m b o l S m ) .  b e lo n y in u  lo  ih c  g ro u p  o l  la n ih a n id e s . It  is  used  in  

th e  m a c h in e  as t i l l e r  t o r  th e  X - ra y s ,  th a n k s  to  th e  p e c u l ia r  a b s o rp tio n  p ro p e r tie s , d u e  lo  its  K -e d g e  o t  

a p p ro x im a te ly  47  keV .

K -e d g e :  b in d in g  e n e rg y  o t  th e  e le c tro n s  is  the  К  s h e ll o t  an a to m . S im p l i t y in g .  w e  can assu m e  th a t e le c tro n s  

a rra n g e  th e m s e h  es a ro in id  th e  a to m s  in  o \e r la p p in g  “ la y e rs ”  (.s7/t7/.s). T h e  К  s h e ll is  th e  in n e rm o s t la y e r, 

tha t is . one  in  w h ic h  e le c tro n s  a rc  m o re  s tia m g K ’ K u in d  to  the  a t i 'm .  I he m o re  e x te rn a l s h e lls  a re  c a lle d  1., M .

N .

S t i in d a r d  l ) c \ i r t l i o n  ( S I ) ) :  s ta t is t ic a l d is p e rs io n  in d e x ,  it is  an e s t im a tio n  o l the  v a r ia b i l i t y  о Г а  d a ta  set 

a ro u n d  th e ir  m ean  v a lue .

T -S c o rc :  d id 'e re n c e . in  u n its  o f  S I ) ,  b e tw e e n  (he m e a su re d  B M I )  v a lu e  and  (he n ia x in u im  o l  (he n o rm a l 

c u rv e .

Z -S c o re :  d it te re n c e . in  u n its  t ) f 'S l ) .  b e tw e e n  th e  m e a su re d  B M D  v a lu e  a n d  the  c o r re s p o n d in g  n o rm a l v a h ie  

Гог a p a tie n t o l th e  s a i iK  age  a n d  sex.

P a t ie n t  e i iv i r o n m e i i l :  a n y  v o lu m e  in  w h ic h  in te n t io n a l o r  u n in te n t io n a l c o n ta c t  can  o c c u r  b e tw e e n  a p a tie n t 

a n d  p a rts  i> r th c  m e d ic a l e le c t r ic a l e q u ip m e n t <>r m e d ic a l e le c tr ic a l s y s te m , lU' b e tw e e n  a p a tie n t a n d  o th e r  

peis<.*ns t i> u e h in g  p a rts  o f  th e  m e d ic a l e le c t r ic a l e q u ip m e n t o r  m e d ic a l e le c tr ic a l sys te m .

U S B : a e ro n y tn  o f  I h i i f ie d  S e r iid  B u s . in d u s try  s ta n d a rd  in te r fa c e  fo r  s e r ia l c o m n u m ie a t io n  d e v e lo p e d  in  the  

m id -n in e l ie s  lo  u n ify  in  a s in g le  p ro to c o l c o m m u n ic a t io n  c a b le s  and  e o n n e e lo rs  lo  be used fo r  the 

c o m m u n ic a t io n  and  p o w e r  s u p p ly  h c lw c e n  e o m p u te is  a n d  e le e lro n ie  dev ices.

k S - 4 2 2 :  p ro to c o l f o r  s e r ia l da ta  c o m n u m ie a t io n  w h ic h  in v o lv e s  th e  use o f  tw o  w ire s  w i th  d ilT e re n tia l 

t ra n s m is s io n  l in e  and  m u lt ip o in t .  It  a l lo w s  to  a c h ie v e  t la ta  ra tes  ui> to  10 M b p s . T h e  in a .x iim im  ila ta  ra te  

in ild e m e n te d  in  th e  m a e li i i ie  is  1.5 M b p s ,

O p e r a t in g  s y s te m : in  c o m p u te r  s c ie n c e , a se t o f  s o f tw a re  c o m p o n e n ts  w h ic h  m a ke s  o p e ra tin g  c o m p u te rs , 

d e v ic e s  and  p e rip h e ra ls .

W in d o w s :  M ic ro s o f t  W in d o w s  ( c o m m o n ly ,  a ls o  " W in d o w s "  о  " W in " )  is  a fa m ily  o f  o p e ra t in g  s ys te m s  

m a in ly  d e d ic a te d  to  p e rs o n a l c m n p n le rs . T h e  н а ш е  is  d u e  to  its  w in d o w s  based p ro g ra m m in g  in te r fa c e . I t  is  

c u r re n t ly  th e  fa m i ly  o f  o [> e ra tin g  s y s te m s  fo r  p e rs o n a l c o m p u te rs  m o re  w id e s p re a d  in  th e  w o r ld .

C O M  p o r t :  dev ice  to r  c o n n e c tin g  p e r ip h e ra ls  to  a c o m p u te r.

M ic r o p n ic e s s o r :  e le c t ro n ic  d e v ic e  fo rm e d  in  a s in g le  in te g ra te d  c ir c u i t  ( c h ip ) ,  a b le  to  p e r tb rm  in  an 

a u to n o m o u s  w a y  a r i th m e t ic  and  lo g ic  o p e ra tio n s  a c c o ix iin g  lo  a lu c o n la in c d  seq u e n ce  o f  in s t iu c l io n s .  w h ic h  

c tv n s li lu lc  th e  p ro g ra m  o l  th e  dev ic e  its e lf.

A [ ) C :  a c ro n y m  o f  A n a lo g  to  D ig ita l  C tm v e r te r .  e le c t ro n ic  c ir c u it  c a p a b le  o f  c o n v e r t in g  an a n a lo g  s ig n a l 

w i th  a c o n t in u o u s  p a tte rn  ( c . g . . a v o lta g e  le v e l)  in  a se ries  o f  d is c re te  v a lu e s .

W  a tc h d o g :  h a rd w a re  t im in g  .system  w h ic h  a l lo w s  to  a С1Ч1 to  d e te c t an in fu u le  p ro g ra m  lo o p  o r  a s itu a t im i 

o f  fu n c iio n a l s ia n d o lT

¥

d
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1.6. Lii t̂ of anptied slaiularcb

Nr. ( o(k' Kdition Descriplioii

1 y.V4:'i:c 2СЮ7 Mcclical Devices Directive (amended by 2007'47'i:C)

Ч 2(H)6 42 h e 2(K)6 Kiiropeiin Diieetiscon Machiiieiy

EN ISO 14071 2012 Api'licaiion ol'risk manaiioinciu to medical devices

4 CLi CN 6060M 21H)7 Medical electrical equipmcnl
l*ari 1; general requirements for basic sately and essential peitormance

> h.N MK'OI-l-: 2015 McJicul cU'ctriciil iyitip'itt-’iif - /* - • ( k w m l  fvi/iiircmcni\ tin- hasic 
Mik'IV c.yH'ii/iiilpcrfoniuiiiCi.' - ( 'ttlhilcrul Suiinhinl. h .k\ lroiiuo^iictii' 
Ji\/nrhiiitc L'\ - Rc(/nirciiu i i is  anJ tests

6 C El CN 60601-1-3 2000 Medical electrical ei|ui|>incni
Part 1: general rcquireniems for basic safety and essential performance 
Collmcral siaiuiard: radiation protection in diagnostic \-ra) equipment

7 UNI C HI KN 1041 2014 Information supplied b\ (be nianufaetuiei of medical de\ ices

8 UNI CKI KN ISO 
15223-1

2012 Medical devices
SsniKils to be used v\ iih medical de\ ice labels, labelling and mformation to Ik  
supplied.
Part 1 ; general requirements.

0 Uhl KN 62366-1 2016 Medical des ices
Pail 1: application of usabilit) engineering to medical devices

10 te e  60601-2-54 20 It Particular requircmeiUs for the basic salci> and essetuial jKi formance of .X-ray 
equipment lor radiography and radioscopy

11 ICC 60601-2-28 2011 Parileulai leqiiiremeiUs ibi the safety of X-ray source assemblies and X-ray 
uihe assemblies for medical diagnosis

12 IHC’ 60336 2(K)5 X-ray tube assemblies for medical diagnosis - characteristics of focal spots

13 ICC 60522 1000 [X.‘lermination of the permanent nitration of X-rav tube assemblies

14 ICC 60613 2010 electrical and loading cliaracierlsiics of X-ray tube assemblies for medical 
tiiagiiosis

15 C'hl KN 62304 2015 Medical deuce sothuire Software life-cycle processes

16 IKC60S25-I 2(K)7 Safety of laser pixHJucfs. Part 1 : equipment classification and reqiiiiemeiits.
Tiih. L 2  -  Us! of a p p lk ’i l s ta m h in k
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1.7. Safety warnings

A
• A T T E N T I O N :  : in v  m o i l i t ic u t io n  o f t l i i s  e q u ip m e n t is  iu>t n llo w e d *

‘ A T T E N T I O N :  i ib U i l l i i t io n  m u s t he  p e r fo rm e d  h y  te c h ii ic u m s  a u t ln ) r iz e d  h y  

th e  m a m iln c u irc r .  C h o c k  ih o  a l lo w a b le  o in  iro n m e n la l c o n d it io n s  h c lo r c  

p ro c o c d in i:  w i th  th e  in s ia l la l io n  o f l l i c  d e v ic e " .

A
A

‘ ’ A T T E N T I O N :  to  a v o id  th e  r is k  o f  e le c t r ic  s h o c k , th is  u n it  m u s t o n ly  be 

c o n n e c te d  to  m a in s  s u p p ly  v\ ith  p ro te c t iv e  e a rth  "

" A T T E N T I O N ;  d o  n o t use (he d e v ie e  on  p a tie n ts  w h o  are  p re g n a n t. U e fo re  

c a n y in g  o u t th e  e x a m in a t io n ,  s u b m it  the  in fo rm a t io n  q u e s t io n n a ire  to  the  

p a t ie n t."

“ A T T E N T I O N :  i lu r in g  th e  e x a m in a t io n ,  w i th  t l ie  e x c e p t io n  o f  p a t ie n t 

p o s it io n in g ,  the  o p e ra to r  m u s t m o n ito r  the  p a tie n t re m a in in g  o u ts id e  th e  p a t ie n t 

env ir i> n m e iil a n d  in te rv e n e  o n ly  in  case  id 'e m e r i 'e n c v . " Г
“ A T T E N T I O N :  it  is  no t a l lo w e d  to  u.se the  d e n s ito m e te r  D e n s itx ' f o r  p u rp o se s  

d ilT e re n l fro m  th o se  in c lu d e d  in  th e  in te n d e d  u s e ."

Hurotec M edical System s
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1.8. Ciukliuice rtiul inamifrtcturcr's dcciaiation -  Klectronmgnctic immunity

DE\SIT\ N F B  'i<. s u iu ib lc  lo i' -ы^  in  ih c  s p e c ifie d  d i^e tro n w iin e iic  e n v irtm m cn i. The  purchaser or user o f  ih c  
Г )E N S IT ^  N F B  should assu jv iluu  l i  iv i is e d  in nn с1 д а л п а « в с 1 1 сcmiawmcm.h? described K'iq^

F.m issio iis ( ts t C o m p lia n c e r .le v ti 'u in a u n e tk ' F .m iro n m e ii l

RH em issio n s 

C ISPR  11

D E N S IT Y  N F B  uses KF energ ) ' on ly  fo r its in ternal function , 
( • r o u p  I T h ere fb io . ihe  RF em iss io n  is very  low and  not likely lo cau se  

any iniei'l'eronoe in ncaib> e lec tro n ic  cq u ip in cn i.

R F  em issio n s 

C IS I’K 11
C la s s  Л

H arm onic  em iss io n s

IC C  6100 0 -3 .2

V oltaye tliic tu a tio n s  
flick er em issio n s

Ih C  61Ш Ю -3-3

N ot a p p lic a b le

N ut a p p lic a b le

D F .N S IT ^  N F B  is su itab le  fo r use  in all e s iab lis ln n en ts  o th e r 
than  d o m es tic  an d  th o se  d ircc lK  co n n ec ted  to  th e  low \o l ta e e  
p m \c r  su p p is  n e tw o rk  w h ich  su p p lies  buildiiiy.s u sed  for 
ilo n ies lic  pu rp o ses.

Tith. /  -  P tvserip fions fo r  ifn ' c lc c tn u iu r ’iiciic c iivironincm

Hurotec Medical Systems
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D K ^ S IT ^  N F B  is  sMiUihlo Гог i iw  in  ih c  « {w c ilk x l .o lcclrom agncU c e n v iro n m cn i. The  purchaser i»r user оГ ihe 
D E ^ S ‘lT ^  N P B  shou ld  iiss iirc  ilu ii it  15  used in  щ  e tce irom ayncue e m  iro um cm  ns described be lo w :

Im m m iitx
TesI

IF.C 6 0 601-1 -2  
T e s t I ts  el

C 'u m p lh m ee  
le> el

Р 1 ее1 ги ти и ||еН с  r i iv iru in i ie iU

E lccirosu iiic  
d isch arg e  iC S D ) 
IC C b K M H M -:

la h l c 4  lh C ( i0 6 0 M - 2 :  
±  S k \ '  co m ac l.
±  2 k \ '.  ±  4 kV. ±  8 kV. ± 
15 k ^ ' a ir

ITC  6 0 6 0 1 -1 -2  
Test level

TIoors sh o u ld  be vv\K>d. co n c re te  o r ee ram ie  tile. It 
llo o is  a re  co v ered  w ith sv n th c iic  n ia ie n a l. the  
re la tiv e  lum iidiiv sho tild  be at least Зо^о.

h icc trica l fast 
iran sie iu  burst 
IHC 6 ! 000-4 -4

■ |ab le5  Ih C  (>0601-1-2: 
1 2 kV . 100 k ll7  
re|.K tition tVeiiucney

ITC 6 0601-1 -2  
'Test level

M ains p o w er quality  sh o u ld  b e  that t)f  a typical 
eo m m ere ia l o r hosp ita l env ironnieni,

S u ree
I t C  61000-4-5

k th k ‘ 5 ILC  6 0 (> 0 |.l-2 ; 
± 0 .5  kV. ± 1 k \ '  Liiie-U>- 
linc
1 0.5 kV. 1 1 kV. t 2 k \ '
1 ine-to -g round

ILC (>0601-1-2 
Tesi level

M am s po w er quality  shou ld  be iliat i>T a lyfiical 
co m m erc ia l o r  hosp ita l env ii4>nmeni.

V oliagc dips. 
Ih C  6 l(K )0 -4 -l 1

lab lc  5 IHC 6 0601-1 -2 : 
0 ‘*o ( 1 : 0 . 5  c y d e  
At 0  . 4 5 '.  OO'. 135 .
180 .2 2 5  .2 7 0  ' and
315

I T C 6 0 6 0 M - 2  
Tost lev el M am s po w er quality  shoiilil be iluii oT a typical 

co m m erc ia l o r h o sp ita l en v iro n m en t. IT the user oT 
the D E^'S1T^■ ^ F B  req u ires  co n tin u ed  0 |K raiion  
diiiinL' p o w er m ains in icm ip iio n s . it is 
rcc4>mmcndcd that the l)F .N S IT >  ^ F B  be 
pow ered  tVom an  u n in tc iru p tib lc  p o w er supply o r 
a  battciA.0 %  Г Г ; I e \ d e  

and
7 0 « o  ( T : 2 5  3 0 c \ d c s  
S in g le  phase ; ai O '

\d l ta g e  iiu cm ip o o ii 
It-C  61000-4-11

Table 5 IKC (>0601-1-2: 
0 " o  ( 4 ' ;  2.^0 30 0  cycle

ITC 6(H>OM -2 
Test level

Pow e r  tK \|u e n cy  
(51) 60  II7 ) inagnetie  
Held

Table 4 ITC  6 0 6 0 1 -1 -2 : 
3 0  Л ni
5 0  H z o r 6 0  Hz

ITC  6(W>Ol-l-2 
Test level

P o w er freq u en cy  m ag n e tic  tle ld s  sh o u ld  be at 
levels eh arac te ris tie  o f  a typ ical location  in a 
ty p ica l co m m erc ia l o r hi>spiial c m  ironm ent.

ILf 0КИНМ-8

iah . I.J .2  ~ l* iv .\c i i/)iion.s fo r  /he e lee lri> im i\iiie lie  environnieiU

K urotec M ed ica l S y s te m s
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T h e  I ) E N S I T \ ' -NFB is im cnifed for u se  in  (he c leem ^in ag iie iic  ensirem m em sjK C ilw d below . T h e e u s io m c r ^ n h c  u se r

P ' i h e  [ ) E ^ S I T ^  N F B  sh o u ld  n s s u r c tb a i^  is  u sed  in  su ch  an  c n \ iroum oiii:

im m iin ily  IF C '6 0 6 U I-I -2 C o m p lia n c e R Icc tn M iiao n e lk ' R iiv iro n m e n t

le s t  Test le t el le \e l

R ndinicd  R f  3 V m 3 V m

CN 6ИИЮ -4-3 8 0  M H z U> 2.5 CiHz

C o n d u c ted  KK 3 V 3 \
HN 6 1(HH)-4-6 150 M l7 to  8 0  M l l7

F urO iM c iim l in u b ile  K F  lu m iiii in iv a tio iis  
c q ii ip m o n t sh o u ld  b e  u se d  n o  c lo s e r  to  jiiiv p o r t  
o f  (h e  D E ^ S I T ^  ^ F B .  m cliid in ji cob les , th an  the 
reco m m en d ed  sep ara tio n  d is ian cc  ca lc u la lcd  from  
(he есцтО оп a p p lic a b le  to the lfe(.|uencv o f  ihe 
tia iism itte r

H e c u m m e n d e d  s e p a r a t io n  d is ta n c e

</ -  l . 2 X \  Г  . s o  M i l / t o  80 0  M h /

J = 2 . } X \ P  , SOOM hzio2.5(iHz

^ / = \ . 2 X ^ 7

W h ere  / ’ is th e  m ax im um  o u tp u t ra tin e  o f  th e  
ira ib m ilic r  in w atts  (W ) a c c o id m e  to  the 
(lan sm iiie r m nnu l'ac iu rcr and  i l  is the 
reco m m ciu led  sep ara tio n  d is tan ce  in m ete rs  tm ).

F ie ld  s tren g th s  to r  fixed  RK transm ilier, as 
d e te rm in ed  bv an  e lee iro m ay n c tie  site  .survey, 
s liou ld  b e  less then  the c o m p lian ce  level m each 
IVequency range

In icrl’e rcn cc  m av  (X'cur in iho v ic in ily  o f  
eq u ip m cn l m atk c tl w ith  Ihe fo llo w in g  sym lio l:

( ( ( o ) )

T d h .  I . 3 . J  -  P n ‘. s c r i f ) i i o n \  ( o r  t h e  i ' k \  i r o n h i ^ n c l i c  c m  i r o i i i n c n i

t u r o t e c  M ed ica l S y s te m s
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R c c o im n c iH lv d  s c p i ir i i t io n  d is fa n m  h c t^ u ‘v l) p o r ta b le  a n d  i i io h i lc  R P  c o m rm iiiic a t io n s  c ( | i i jp m c n t  a n d  the
D K V S |T \  N F B

T he  D E N S IT \  N F B  h  im euded  Гог iisc  in an c lc c im m a ^n e iic  o m iro n n ic n i in  w h ich  rad ia icd  RF d is lu rbanccs ж  
co n iro lle d . The  cus iom or o r  ih c  user » ) ' ih c  D E N S IT Y ' N F B  ccra he lp  prcv iea i с 1 с с |г ш 1 Л е ^ к  im c r ic rc iK e
m a in ta in ia ^  a m iiiim in n  disrance bc tw vcn  porraW c and m o b ile  Rb eo m m un ica tio tk ; cq iH pm citt (tra n sm itte r) and the 
DFA.SITN N F B  a» recom m ended ItwIo w . ac 'cu rd in^ to  t lw  m a x ijm im  ou tpu t ixvw er o f  the eom m un iea tions e ip iip m e iii.

R a te d  m a v iiiiu m  
o u tp u t  p o \v c r  o f  llio

.S e p a ra tio n  d is ta n c e  accortM ii)! to  fre q u e n c e  o f  t r a n s m i t t e r

(111)
t r a n s m i l t e r  ^

(W )
1 5 И к Н /1 о  SO M H z 80 M H / l o  8 0 0  M H z '  800 M H z Io 2 .5 < ;H z

<7 =  1 . 2 #  г  ̂ ^ 1 = 2 . } Ш 7

0.1)1 o.i: 0.12 0.23

0.1 0.3S 0 .38 0.73

10 3.8 3.8 7.3
100 i : 12 23

F o r r r a i is in i t te r s  r a te d  a t  th e  i i ia \ i im im  o u tp u t  p o » e r  n o t lis te d  a h o s e .  th e  re e o m iu e iu le d  s e p a r a t io n  d is ta n c e  t f  

In m e te rs  t in )  c a n  h e  e s t im a te d  th e  e< |u a tio n  a p p lic a b le  to  th e  Irc tp ie iu w  o t th e  t r a n s m i t te r ,  o lu - ie  P is th e  
inaN im iim  o u tp u t  p o w e r  ra tin '^  оГН н' t r a n s m i t t e r  in  w a tts  (W ) a c c o rd in g  to  th e  t r a n s m i t t e r  m a n i i la c iu r e r .

Sotc;

’( I ) a t SDMI )7 a n d  NtK)\IM7. the sep a ra tio n  d is tan ce  to r  the hij^hcr йс.}п^'пьЧ5 tansis' app lied ,

I hcsc sjmdclmcs ma\ not iippl> in ad situaiums, Hctfionnacaiciie joopa^aiioii is atk’cled bv absoiption and 
ivflectmn from structures, obiccts and ps.\>pFc'

T u h .  i . S . 4  -  P r c . s c r i p i i o n . s  f o r  t h e  c k x  l r o i u a ^ n c i i c  c n v i r o n n i c n i

E u ro tec  M ed ica l S y s te m s
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1 .9 . ( t i iU h i i i c e  ii iu l i n s in u t a c U i r e r 's  ( l e d : ) r ; i t i o n  -  io n i z in g  r a d i a t i o n

n )  ( fC O iiio try  o f  X - r a y  e m is s io n  s y s te m  

0  13.44

MONOBLOCCO

corsa 1300

h i^ n iv  1.2. - i i c o m c ir y o f  \ - r a y  em ission  system

d >

Hurotec M edical System s
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l>) position ami dimeiisioiis of focal spot

Distiinoi- l)ct»U4*n lociil ^pof ;iiui (IcUclor: 

Dislaiii'c Ik'Ivu4‘ii fuval spot and patient plane: 

Гоеа1 spot size:

625 mm 

162 mm 

0.8 mm

Tub. l .- f  -  P i/.sifion ii/h l d im e n s io n s  o j  sp o t

c) rqiiivalem  llltnition

Pi I o f  8.1

Tni'y;ct w liulovs 
Tninsformcr oil

Material

Borylliuin
InsulaEing oil Shell 

Diala S2 /\-Л
Tube Cilass

Tube window insulaiion Ullem (polyclhorimldc) 
Scloctii'c filici' Samarium
Patient table Aluminum

Total niuaiion

f liiekiussjintn}

O.S
.Я.11

15
1.5

0,.̂
4

..... ...........................  VII

Idh . 1.5 -  E (in iv ii/cn i f i l in i l io n  o f  /fie  n u i/c rh ils  e n t s s e d  h y  f/ic  X -r o y  h a n n

d) Patient dose

Patient skin doses estimated in the most common operating conditions.

Hod\ zone

Spine
Гетш

Foieann

Scan time

.̂ 0
50

30

lube current 
im\|

25

4

.30.5

0 . 125

20

20

1

fdh . 1.6 ly p k  a l  p u l ie n i  d o se s

Since the tube voltage is fixed . the dose rate depends only on tite tube current, while the dose depends 
both the current and the duration of the scan. on

Based on this the di.>sc rale is adjusted to patient’s morphology.
The detailed list of the doses for all possible operating conditions is given in Appendix A dosimetric tables

Kurolec M edical System s
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It is possible to make a direct measiirement ot tlie dose rate to the skin by placing on the patient table a large- 
surlacc ion chamber. In correspondence of the point of passage of the X-ray beam.
The sonsilivity of the probe must be boner than I pGy h.

c) Means of protection for the operator

The dose measured at 1.5 in from the radiated beam is very low, comparable to the eiivironmenta! 
backgroiiiKl.

Therefore, special means protection tor the operator are not rei.|uired,

f) Specifications of \-rav generator 

For mechanical dimensions and other specitlcation. see 6.2.i of this manual.

\nmik' iioiiiinal power:

Focal spot si/e:

Inherent tlltralion;

Vceiiraev of loading factors: 

largel angle:

l \pe and dimensions of beam: 

l\pe of operation:

150W 

0.8 mm 

1.5 mm Al

< 1%
15“

Cone beam 30° 

Continuous emission

Tub. 1.7 -  Sp e a fu  adon.s of X -ro y  ^.iciKralor

1.10. F.lectrical siippl>

The de\ ice is pt>\\ered by mains supply 230 V , 50 I Iz, max. 500 W.

Apparent resistance : R;,,,,, = 2 ohm

The de\ ice must be cH'nnecied to the mains network by its rletadiabie powei cord (see 6.2.c).

A
A

Do connect to the mains network using a power cord otlier than the one supplied w ith the 
dev ice. In case of failure or loss, coniacl your aulhori/ed scr\ ice personnel.

During inslallaiion and during normal use. do nol place the device in a position that make il 
dirilcull lo disconnect il iVoni the mains neiwork.

The dev ice is Class 1 Iv pe В according to 11C 60001 -1: 2(K>7 (third edition к the applied part is the patient 
support table fop;

Ьл1Го1ес Medical Sy.stems
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■I
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М 2. C'onhicts

i J
KURO ! hC' MHDK'AI. SYS I KMS S.R.I..
Via Aldo Moro 5^7 -  24020 Scanzorovseiate (IKi)
ITALY
tel.Yax 03? 5297470 
email: iiiro^t/'curolee-ms.eom 
w ebsite: w ww.eurotee-nis.eom
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DENSITY S-NFB -  DEXA BONE DENSITOMETER 
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Pag 22 of 83

2. Principle of operation

2.1. DEXA densitometry

Bone densitometry with DEXA method (Dual Energy X-Ray Absorption) represents the state of the art for 
the diagnosis of osteoporosis and of diseases involving the loss or the excessive accumulation of calcium in 
the bones.
The attenuation of a thin, collimated beam of X rays (produced by an X-ray tube) is measured at two 
reference energies, obtained from the initial beam by means of a samarium filter.

0

Figure 2.1 ~ setup o f  DEXA measurement

The effect of the filter is the introduction of a very strong absorption at the K-edge of samarium 
(approximately 47 keV) and the consequent production of two marked peaks in the energy spectrum of the 
X-ray beam. This can be therefore assumed, with good approximation, to contain photons of two only 
energies, which for simplicity we will refer to as "low energy" and "high-energy"

Figure 2.2 -  Energy spectrum  produced by sam arium  filtra tion

The attenuation of a monochromatic beam of X-rays in a uniform material medium follows an exponential 
law:

/  = /«€-'■' (2.1)

E u ro tec  M e d ic a l S y s te m s
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.in which hi is ihc inlcnsity of ihc unnUciuiaicd hcam. // (cm'') is (he linonr ailcnuaiion сосГПсгст ol' (he 
mniciial crossed, and / (cm) is ihc disinnce ira\eled In (he bonm in ihc mnicrinl.

Л coincnicnl way lo rcuriic ihc equation is to inlioduce the inuss ufU'iina/ion io e ffu iv n t  у/ p  (cm g ) . w here 
p Ig/cm') is the density ol the material. Once dellned the a iv a l ilcn s ilv  о (g/cnr). we get:

/ = /„e" ' = /„e"'t^ = /„e ’Ŝ '"' = /„e (2.2)

In a eomptnite medium containing N materials, the total altemiatiim eoetVicieiit is simply the sum of the 
altemialion ct»eirieien(s ofthc indis idual materials. I ЬегеГогс. we uet:

-III})..
' (2.3)

Assuming to have an \-ray beam consisting only of low energy and high energy photons, and (hat the patient 
is made up ot only two njaterials. referred to as bone ami soft tissue, we can w rite the system of equations;

i> — I hlr’,"'♦i^)/’*l 
‘ (2.4)
.11 ,

“ '0® (2.5)

In which tile apexes L (low) aiul II (high) respectively indicate values nieasuied in low energy and high 
energy while (he subscripts b (bone) and S (soft tissue) represent values for bone and soli tissue.

Ill particular. Gh represents the areal bone density (gem ), othetxvise defined as BMC), that is, the quantity 
that we want to measure.

Sob iiui tile system for Cb we obtain:

IT , .=

.4  .!
й,1п(4 5 ;Н п( .^ )

•  II

in which we pul:
Р'л 'P 'a

H

(2 6 )

(И)
P ^ (2.7)

When we find ourselves in the presence of only soft tissue (G|,= 0), solving (2.6) to get Rs :
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^  (2.S)

Where the subscript S indicates that the intensity \ allies are measured on soft tissue.

I hcrcl'oic. having a detector capable of measuring the inionsilies ol the .\-ray photon beams at the two 
cneriiics. wc can conclude that:

• |„" and In', intensities of the low energy and high energy beams while not attenuated by any 
material, are measurable e.xpenmentally by means ol the X-ray detector;

• f,</ !>). mass attenuation coefticients. are values known in the literature;
• Rs. ratio till soft tissue, since wc find ourscKcs in the presence ol only soil tissue, is a I unction ol 

only the intensities of X-rays measured at a given point by the detector.

U) means of mathematical algorithms, which are the baekbone ol the 1)1 ХЛ technii.|ue. we can extend the 
value of Rs to the bone areas beside the soft tissue on which Rs is measured experimentally.
This way. we can measure the value of bone BMD. regardless of the amount of soft tissue present.

■) ■) Uodv Zones and l{e<>ions ОГ Interest

Although there are no real limitations to the anatomical regions on which you can perform an examination 
with 1)1 .ХЛ technique, almost all of the investigation is carried oiii on body sites and regions of inieresl that 
constitute a </e facto standard;

Body /one Ke^ions Of Interest Type of analysis
AP Spine 1.1.1.2.13X4 Aiiiomalie. manual

Keimii C'ollo. Greater Trochanter, 
tiuei'trochaiucr. Idtal .Area

Automatic, manual

Koieann Distal, l.iltraclistak Automatic, manual
Midradius

lah. 2 .1 lio ilv  /ones and Reiiions of Interest
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2.3. Result of the exam and reference curves

The quantity measured directly by the machine is the BMD (g/cm’).
Inherent to the patient scanning process is also the measurement of bone area (cm*), defined as the 
projection of the bone in the plane described by the scan.

Multiplying the BMD for bone area, we get bone mass (g), also called BMC (Bone Mineral Content).

The measured BMD value is compared with the normal reference values, defined by curves that describe 
(for each sex) the trend of BMD with age.

To each curve is associated a standard deviation (SD), that is , a range of values attributable to the statistics 
by which the normality of the curve was determined, expressed as a percentage of the value of BMD in a 
given point of the curve.

The band of values equal to ± 1 SD around the normal curve takes the name of normality band.

For each region of interest, the densitometry examination result is expressed by two dimensionless 
parameters defined as follows:

T-Score: difference, in units of SD, between the measured BMD value and the maximum of the normal 
curve.

Z-Score: difference, in units of SD, between the measured BMD value and the corresponding normal value 
for a patient of the same age and sex.

lb

Figure 2.3 ~ norm al reference values an d  graphical representation o fZ -Score  a n d  TScore.
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While the meiisurenient ot BMt) is often strongly intiuenced by the type ot matheiiKitica! algorithm used, the 
values of I'-seorcs and /-scores allow immediate comparisons between results produced by dillerenl 
mnehines.

The \alue ol l-Seore is directly lelalcd to liie risk of fracture and is used by the \V|-|() (World Health 
Organi/aiioii) as a criterion to dellne the degree of osteoporosis:

\N IK) diagiiustic category
Normal

Osteopenia (low Ы)пе mass) 

Osteoporosis

Hsiablished Osteoporosis

HMD I Score
l-Seore> -I 

-I >T-Seore ' -2.5 

l-Seore<2.5

1-Seore < 2.5 with e\ idence of one 
or more fragility Iraetiires

Tab. 2.2 -  T-Sctnv u ih ics  a ih i ilc\irc<.'s of u cco iiiin o  to i) HO .

With the (.’[itimial software module " lb n lv  Л/t/.v.v ( 'oin/x/.sifion" it is possible to measure Total mass weight 
(kg) of the patient composed by Bone mass weight (kg). Fat mass weight (kg) and and Lean mass weight 
(kg) expressed also in term of percentage.

for I at mass it is indicated also the relative Z-scorc and C'ciitilc.

3. M ain  physical charuiTcristics anti pcrformaiiec of the tievice

3.1. Dimensions

corsa 1300

Centro RiLEVATORE

Centro RX

1*

to
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Ovciall dimensions: 1050 .\  I125x !128mm 

Weiiiht: I 70 kg

Mn\inHim palicnl wciglu; 100 kg 

Maxinuiin scanning speed: 200 mm s 

Maxiimnn travel speed: 200 mm s 

Accuracy and precision better than Pb(in vitro)

Linearity range: 0.2 + 2 g enr

3.2. Scan moilcs

The software tor bone densitometiy dVision implements the following combinations of tube current and scan 
speed :

< 'liri trill
|iiiA|

Scan settings Scan speed 
|mm/s|

Pixel si/e 
jminj

0,125,0.2,0.25,0.75. 1 . Normal . 1 li-res 1,20.57 2,t
1,25 . 1.5 . i.75

'/ith. 3 .1  opcrafin_Q n io iics

The coiiiplefe list of the permitted modes of operation is given in appendix B.

Eiirotec Medical Systems
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4. Installation

4.1. Installation procedure (reference)

A The installation procedure of the Density bone densitometer is shown in the Service Manual 
(chap. 5, par. 5.1 el seq.).

The device installation must be performed only by authorized service personnel.

For information about contacting technical support staff, see 1.12.

4.2. Insulation from mains supply 

The Density Density is powered by a separate power cord (see also 1. 8).

The filtered power socket is located on the rear of the patient table, right side:

Figure 4.1 -  position o ffilte re d  p ow er socket an d  connection o fp o w er  cord.

A During installation, do not place the densitometer in a position which makes it difficult to 
remove the power cord.

E u ro tec  M e d ic a l S y s te m s
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4.3. Putting the device into operation

a) Preparation of the room

The densitometer Density should be installed in a room of minimum size 3 x 3 m.

The space of 1.5 m around the front of the device must be left free (patient environment).

The location where to install the PC must be set up outside of the patient environment.
The distance of the walls from the right, left and rear of the machine must be not less than 25 cm.

Anti-radiation shielding is not required.

Eи
о
ОfO

2x 230 V A C  10A

Figure 4 . 2 -  map o f  installation room with indication o f  m inimum distances
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Once you installed the densitometer to the desired position, set the adjustable feet of the patient table until it 
is correctly leveled.

P

Figure 4.3 -  leveling the densitometer.
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c) Switching on the device

Check that the power switch is on the "off:

Figure 4.4 -  position o f  pow er switch.

Connect the power cord to the filtered power socket on the rear side of the machine:

Figure 4.4 -  connection o f  pow er cord  to the machine.
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Plug the power cord into the electrical outlet (see also 1.8).

¥

Figure 4.5 -  connection o f  the pow er cord to the m ains network.

Turn the power switch in position "ON": the green LED marked “ON” on the control panel lights up.

Figure 4.6 -  m achine sw itched on.
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4.4. Installation of the PC

The PC must be installed on the suitable area outside the patient environment.
The machine is supplied with a data connection cable 5 m long.

It is recommended the use of a PC compliant with the lEC 60950 standard.

a) Minimum system requirements

Operating system: win7, win8, winS.l, winlO 
RAM: 4 GB 
HD: 500 GB 
DVD-DL writer

b) Video requirements

Dimensions: 17” (notebook), 19” (desktop)
Resolution: 1440 x 900 XVGA+

c) Printer

Any compatible A4 printer, laser or inkjet.

4.5. Connection of the PC

The connection between densitometer and PC is effected by means of a Ethernet data cable ETH5 (or 
superior).

Figure 4.7 ~ E thernet Cable.
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R O U T E R

II Cal5. Cat5e. Cat6 exterior cable drops

l  'i<iiiiv 4..S’ ( h x 'ra ll pns.sihk’ / ’C' aum cc/io ii soltnions.

4.6. Software installation

11k  dVisioii b t> iK  dcnsilomclry soflwaic is preinstalled on the pe.

A detailed description of the installation procedure is available in the manual ol the dVision software. r
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4.7. Pi'cpnriilioii of (he accessories

The accessories supplied with the deibitt>meter Density must be reino\ ed fi4>m their original packaging prior 
to operation ol'thc machine and must he asailable during operati(Ui thereof.

II»

Or in alternative (based on customer preference)

Й

F ig u re  - a c c c s s itr ic s  sii/>/>HluI w.'f/i D cn s  'uy.

rite same cleaning and conservation methods lor the Density densitometer (see section 5.4) apply also to the 
accessories.
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5. Operating instructions

5.1. Warm-up and daily Quality Control

To Stan the dVision software, double-click on the icon on the desktop:

Figure 5.1 -  dVision program  icon.

The warm-up procedure begins automatically at software start-up when:

• the densitometer is used for the first time in one day;
• the densitometer is not used for more than four hours consecutively.

A
The warm-up procedure takes about 3 min., during which X-rays are emitted.
Clear the patient table from any object and do not station within the patient environment until 
the end of the warm-up procedure.

At the end of the warm-up procedure, make sure that the table is free from any objects that may affect the 
arm movement in the zero position and/or any subsequent scan of the QC phantom.

When the following message is displayed: _____________
Density’s initialization.

Density wfll now initialize its arm position and it will warm the xray emitter. Please move away.

P
Figure 5.2 - warning: initialization start p w cedure  

by clicking on <OK> the arm moves in the zero position.

The initialization procedure begins automatically when:

• software and densitometer linked the communication for the first time after the machine has been 
switched off;

• following the reset of the emergency button on the densitometer Density.
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In order to snm the dnily t]imliry scumiiny procedure it is necessaiy to click on the symbol 

placed on the riglu-iop

On the right side of the screen the u iiidow of the quality control will open:

QiMhty contro i

1
A . I

■At»'
\

V f Ш
Й

*• Д ^

iM qu«llt|> iMM «fiMicn
0.00%  0.71%  0.71%

ttm me
Fo(Ki»V wttd «вгииол
0.00%  1.96%  1.54%

1 ^

t  i<^iirc 5 .3  - .sc iw 'ii fo r  s k ir l in g  th e  (fiuiU lv c tf i i f in l  p r o c c d iu v  

riic quality conli4>l nuisi necessary be c\cciitcd daily K'foie any exam session.

In the event that an attempt was made to conduct an examination w ithout fust hav ing carried out tlie qmdity 
control pi4)cedurc over the course of a dav, the software through the folk)w ing message:

Effect new  q ua lity  contro l p rocedure
Unable to  start new  acquisition  because  last quality  control expired. 
Start a new  quality contro l procedure.

I 'i i im v  5 .4  - waniing; need to stall QC' Density phamoin scan procedure 

warns that it is impossible to proceed without performing quality control, 

liy clicking on ' OK"» (he screen, already reported in f igure 5..V w ill open.
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The QC plumtom is tixcLl iiniler die t;ible, in the position indicated in the following figure, iiml so it is not 
necessary to he manually mosed and installed at each (X' session:

5 .5  ir p iv s c n /a / io n  o i  th e  s c a n  a iw i  c o rrc sp o in liiii ' to  th e  h ilc r/n rl (Ji. p h u n u n n  

The ( X ’ phantom scan procedure starts automatically by clicking on • Stan on the screen ot figure :'.3. 

After the follou ittg screen will he showed:

Starting dummy scan procedure setup
Clear the densitometer from persons and/or objects.

*

[ OK I I

Figure 5 .6  -  \\ а гп  'пщ: O i ' p lu in io n i p n K  c J m v  M artin;^

(iy clicking on <OK> the quality conirol pixKcdurc starts and automatically the ( X ’ phantom is checked 
without any additional needs of calibration r>r installation.

In the screen “(Quality Control" the image of the (X' pbaniom will appear growing line by line during 
scanninu.
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A i tlic end ol'ilic scan the image of the ( X  |’linnloin will be aiiioimiiically analyzed and segmented.

.00 0 .76  24.
Ак«(ст*3} вМ0(я/«т*2) вМС («1

I'ii^iirc 5.  ̂ w iv c n s h o l  o f  jif ia u h n u  ////t/i'c- a n J  sucLVs.sftil O i  ’

If the acceptance criteria for (lie phantmn ( B M D  and area) are satisfied, it Is [sossible to start a regular 
working session with the densitometer: (he QC results are stored and used to validate (he tests carried out 
during the session.

C omerscly. if the acceptanee critei ia for (he phantom are not respected, it is necessary to repeat (he scanning 
procedure o f the phantom.

Ж
In (he e\cnt (hat the acceptance criteria are not met for three consccu(i\c scans, contact (he 
seiA ice perst>nnel.
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5.2. Execution of the exam

Scan procedures are described in detail in the manual of dVision software,

a) Reception of patient's data

To begin a new examination, click on the <new exam> button in the main screen of the software dVision:

Figure 5 .8  -  main window o f  dVision software 

On the left side of the screen, a window for the insertion of patient's data will open:

Patient Info

New exam ^

Odte of birth

Weight (kg)

Ф О

Figure 5.9 ~ insertion o f  patient's data
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The minimum sel orpaiicnt's daui lo be inscried consists оГ: name. se.\. n̂ ie. weight, heiglil.
ЛПег inseiling patient's dntn Гог a new exam, in ease of some errors, it is possible to make some

nKHlifications by clicking on the icon W m  or to delete the entire exam session by clicking od the icon

Го piiK'eed select the type ol scan you intend to make from the follow ing imestigation possibilities:
ЛР spine projection, proximal femur (right, left), wliolebody, forearm (right, left).
It is possible to investigate spine, proximal femur rigiit and or left, forearms right anddr left and wliolebody 
in the same examination and alsi> to choose the seipience of tliese scan areas.

5.1 0 -  s c u n  ty p e  s e le c tio n

flic software w ill determine automatically the optimum scan parameters (quality, area si/c, current).
It is still possible to modify manually the recommended ciioice in case of need by clicking i>n this icon

and selecting through a drop down menu the desired parameters.

5. // p a n u n e le r s  s e le c tio n

Hurotec Medical Systems
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At’icr Ihc choice iif scan parameters, pre.ss the icon Id o n  the selected district to t̂art the scanninsz proce.ss.

I  'i'^iiiv X 12 - icons starf o f  scunnhn^ a m ip cn v iiic lcrs  sc icc iio n

Starting new  acq uisitio n  procedure

Gear tite densitometer from persons and/or objects.

(Ж CwKd

i'i^ n re  5. /.> w arnim x arm is iiiovin<^

The arm ot the ilensitometer. it necessary, will ino\e to tlie zero position.
At this time the densitometer is ready to scan and the palienl can lay down on the patient table.

Let the patient lay on bed
I ielp the patient to lay on bed then continue the procedure

F/c'/z/'C. 0- Ы  -  П(//7////1,'.' p o siiio n  ih c  fht/k’in  on /he lahic
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b) Positioning of patient and tools

The patient must be positioned lying on the patient table, feet on the left side and head to the right sid, as 
seen from the front the densitometer.

Ж
Figure. 5.15 -  position  o f  the pa tien t on the densitom eter

Before the scan, the patient must remove all clothing items containing metal parts, ceramics, 
bone, or somehow bulky. Light clothing does not affect the test result.

Depending on the choice of exam to be executed, the densitometer arm will move to a default starting 
position, close to the ideal one, of the selected district.

For spine scans, after the arm is positioned in the default starting position, place the leg support cushion as 
shown in the following figure:

E u ro tec  M e d ic a l S y s te m s
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Figure. 5.16 -  pa tien t position fo r  spine scans

For hip scans, after the arm is positioned in the default starting position, place the foot positioner as shown 
in the following figure:

Figure. 5 .1 7 -  pa tien t position fo r  hip scans
The use of the support cushion for the legs and the foot of the positioner is not optional, but 
necessary for the correct execution of the scan.
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Whoicbody iiiui torearm scans do not rci|iiire the use o t  accessories for positioning. The patient should be 
placed in a central position relative to the patient table. I he llguie drawn on the plane can be used ns a 
relerenee for correct positioning.

I he operator, w hen requested, must then rcllne the start of scan position by the "niTovv" buttons on the 
control panel, using the laser pointer ns a reference.

k

Refine patient position
Use the equipment controller then continue the procedure.

5. /<V rc jiiic  p a /ic ii l  p o s il io n

/•7g///v 5. /9 l)cn-sii\ a m f r o l  p a n e l:  arrow  s a n d  la s e r  p o in te r

To contlrm the start of scan |X>sition. press ' ]/' on the control panel:

Figure 5.20 - indication o f  “s ta r t" buttons on control panel

Furotcc Medical Systems
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X-riiys jire now iiiul Clic senn stmis.

During ihc senn, emission parnmeicrs ore displayed imA. kV).

I he sean ean be iniemiplcd nl anylime by pressing ihe Slop \et)uisilion key in die current d\'isioii 
screenshoi. boili in ease you v\anl lo repeal ihe scan and in case ihe acquired image is sulllcienl Гог analysis 
purposes.

Keep data?
Do you want to keep Ihe data acquired so far?

OK I  C«k H

f  5 .2 /  L lit kin;.’ s lo p  a c ip n s ilio n  : n y n c s l  o ( '.\(n v  o r  o/>ort ih c  p a r i io /  c .xaniino iion  

Once ihe sean is complete, a vvaming message is displayed on screen, accompanied by an audible signal.

A lielbre eonUrming ihe arm moxemenl lo the /его |Xisilion. the operalor musl remove, if 
present, the accessories aids used for the e.\ecutit>n ot the e.xamination.___________________

Warning: arm movement!
Density's arm  w ill now  m ove to the hom e position. Ptease lem ove any physical support before confinum q and please preserve the patient's 
safety.

A
F i;^u iv 5 .2 2  -  n'<//7)/)/g. a rm  is  movin;.’ ю  z e ro  p o s it io n

Do nol drop the paiienl oul of the machine imlil ihe arm is stalionary in ihe /его posiiion and 
die rollowing message appears:

Let the patient get off the bed
Help the patient to get off the bed then continue the procedure.

I OK I I CwrI I

F/gf/fV .V.V -  w arniir^. p a tic n l c o n  .gtV o f f  (he I w /

H urotec M ed ica l S y s te m s
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The iinii ot'tlie densirometer is in the zero posiriiMi ancl the piitient, it'iio other district must be exjunined. ciin 
yet olTlhc bed.

If the iniiige is sutisfactory. you can pixiceed tlie umilysis: conversely, it is possible to repeat the the scan 
rclurnine on (he icon oflhc selected district and clickin'! the button

\  [‘urlhcr possibility is to perform a lest on a diflerciu area of the body: this is useful if the patient has to 
carry out more tests in a single session.

hi this case, the scan imago is saved and then, the scan prtK'cdure can be repeated from stop 5.2 b).

Hurotec M edical System s
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c) Clinical protocols 

• AP Spine

To perform an AP spine scan, select the "spine" icon;

Figure 5. 24 - image o f  main window. A P  spine choice

Figure 5.25 -  image o f  A P  spine tab, selection o f  quality settings

To proceed with the scan, press the ш Л  button:

Figure 5 .2 6 -  image o f  A P  spine tab, ' 'play " button active

E u ro tec  M e d ic a l S y s te m s
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• Femur

To perform a femur scan, select the "femur" icon:

Figure 5 .27 - im age o f  m ain window, fem u r  choice

Figure 5.28 -  im age o ffem u r  tab, selection o f  quality settings

To proceed with the scan, press the button:

Figure 5.29 - image o f  fem u r tab, "play ” button active

E u ro tec  M e d ic a l S y s te m s
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• Forearm

To perform a forearm scan, select the "forearm" icon:

Figure 5.30  -  image o f main window, forearm choice

Figure 5.31 -  image offorearm tab, selection o f quality settings

To proceed with the scan, press the ■ ■  button:

l i

Figure 5.32 - image offorearm tab, “play" button active

Eurotec Medical Systems
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5.3. Analysis of scans

The imnlysis window opens niilomniicnlly nflcr scanning, displaying ilic image icsiiliing iVoni ihc scan. 
Detailed analysis procedures are reporteil n the dVision si'ftware manual.AIt is possible to repeat the analysis images sa\e(.l in the archive.

However, the rcpclilion оГ the analysis procedure must he validated by an aulhori/ed 
responsible person.
A backup copy ot the original analysis is still maintained for the purpose id' traceability of 
chaimes.

■Л) AP Spine

The image ofa correctly scanned ЛР spine is shown in the llgure below:

4 '^ :  *

F i^ ’iirc  S . J J  -  iiiiii '^c  <)/ A f *  \/ч 'п с  \ и ш

Го регГопп segmentation select and apply the “segmentation" tool:

Kurotec M edical System s
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t
L I
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n

L2 k.

*

L3 /
%

.  %

^  »
%  ■

L4
1

\

I ' if ’n iv  5.34 i i iJk i it io i i  i>ffhe .si\\'nicnfufion fool, hcforc am ! iifw r ufyplicalion
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In ease the idcnlillcntion ol'llie bone ecl^es needs impro\einenls. use the "ed^e" lool ;

Ik

P  P  ^  t

/  7if//>c' 5.35 inJkafion of/he cJifc lo\»l. hcfoiv oiiJ ificr app/icafioii

Eurotec M edical System s
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l( is possible to improNc the image conirasi by means ofihe “conlrasi” tool

V  >

i  ^  

i  "

9i«

^  P  t

5 .J6  -  iih licd lion  of the eonirosi hut!, hefotv atn! iifU T аррИ ач 'юп

In order U) sa\e segmenlaiion and all die oilier modillealions coneeling die seleelioii ol'eaeli area, il is 
neeessarv to eliek <in the svmbol

plaeed on the right-tt)p t>f the sereen and eontlmi that you want to save.

In O llie r to delete segmentation and all the other m iH lit le a f io n s  c o r re c t in g  the ^eIeetion ot’eaeli area, il is 

neeessarv to e lie k  on the ‘'reset" tool icon III.

Eurotec Medical Systems
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b) Femur

The image of a correctly scanned femur is shown in the figure below:

Figure 5 .3 7 - image o f  femur scan 

To perform segmentation select and apply the “segmentation” tool:

To display the regions of interest, position the rectangle which identifies the femur neck accordingly:

• the base of the femur neck must lie between the hollows described by the great and little trochanter 
in their joint with the femur neck.

• The axis of the base of the rectangle including femur neck's area must be parallel to the femur neck 
itself

You can refer to Figure 5.41 for a correct area segmentation.

It is possible to correct the selection of each area by clicking on the segments Junction points, and by holding 
down the left mouse button, dragging them to the desired positions.

Eurotec Medical Systems
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It is possible to improve (he image contrast by means of the “contrast" tool

-

^  ^  Ф  □

r

F iiiu rc  5 .J ‘S ~  iih/icaiion of the co n ln ist (oof. h cfo iv am! oficr appUcalion

In order lo save scgnienlulion and all ihe olher modil'icalions correcling the seleclion ofcacli area, il is 
necessary (o click on the symbol

Ш

placed on the right-top of the screen and contirm that учш want to sav e.

In order lo delete segmenlalion and all the olher modiUcations correcling ihc selection ofcach area, it is

necessary \o click on the "reset" toiil icon ^ 3 .

P

Furotec M edical System s
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c) Forearm

The image of a correctly scanned forearm is shown in the figure below:

i b
Figure 5.39 -  image o f  a right forearm, as acquired

Eurotec Medical Systems
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Го iKiioim scgincntiilion select and apply ilic “scgmeiiiaiioir' tool;10 |H 

□

I ' i i 'in v  5.40 u laH ifvin}' the point f o r  sc\iinenlaiion ( f t l ic f o iv a n i i  im ui’c

Use the slider to select the lenghi ol'the I'orearm. iVom the elbow to the ulnar plate

l ocale the joining point between ulna and radio with the mouse, then click with the left mouse 
button

buro tec M edical System s
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The segmentation area will be displayed as in the following figure:

Figure 5.41- automatic segmentation o f the forearm image

It is possible to correct the selection of each area by clicking on the segments junction points, and by holding 
down the left mouse button, dragging them to the desired positions:

Figure 5.42 -  segmentation correction o f  the forearm image example

Eurotec Medical Systems
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ll is possible lo improsc llic image conlrasi by means oflhe "conlrast” tool

Fis'iiiv 5.43 -  iinliciflion tiflhc conirasi fool, hcforc ami qflcr uppliailion

In order lo sa\e segnienlalion and all ihc olher modiUcalions coirccling ihe seleciion ol eaeh area, it is 
neeessarv to eliek on tlie svmbol

plaeed on Ihe right-lop ofllic screen and conlnm lhal you want to save.

In order lo dclele segmenlaiion and all ihe olher modideations corrcciing ihe selection ol'caeli area, it is

necessary to click on the "leser" too! icon Q .

Kurotec Medical Syslem.s
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5.4. Printout and storage of the results

Once the analysis of any body site has been completed, it is possible to print a result report by clicking on the 

icon , placed in the lower right corner of the screen.

Based on the results obtained, the specialist can choose from a set of preset indications on the status of the 
patient through a drop down mend and may also include an additional text that will then be part of the report.
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Figure 5.44 -  print report comand

Report text
Insert text here

Bone Mineral Density (BMD) results within normal values, no evident signs of osteopenia.

Figure 5.45 -  window fo r  text insertion in the report 

By clicking on <OK> the report will be generated.

The report is generated in .pdf format and it will be saved, in the default position, in the “Document” folder:
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The repi>r( con sists  o f  tw o or m ore  pages depend ing  on ihe exam ination s perlbrm ed, one con ta in ing  a 

m ed ica l report entered b y  the specia list, the others the im age s and the results o f  the ilensitom etric analyzes.
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The report can be primed imniedialoly or at a later time by using the print luneiioii of the .pdf ГИе reader in 
use.

Optionally It is possible to generate a single sheet report without images resuming only information data and 
results of the seans performed.

5.5. S\vitchiii}» off the dc\ ice

The maehine must he switched otTafter exiting the dVision software, 

fo exit d Vision, cliek "\" in the upper right eorner of main window'.

At this time, you can turn off the maehine by placing the [-Mwer sw itch on "oft” position:
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0  -

- i i - -

A
Fi<!ii/v 5.4S — /)о\\хч‘ sy\ik h on "off" posilion  

Ne\er turn off tlie niacliiiie iluring a scan.
In case оГетеге;спсу. press ihe emergency slop biiuon on (he eoiurol panel

5.6. Cleaning ami storage

Common good hygiene praeliees in a hospital environment are sunieienl to maintain the machine in a state 
of optimal runctionality.

To clean the machine and its accessories, use a cloth moistened with a nou-acidie detergent (e.g. , denatured 
ethyl alcohol, lysol).

In the case «>f prolonged non-use, cover tlie macliine with a cloth to prevent the aecunuilation i>t vlust on the 
accessible parts.

A Do not disassemble the machine Гог any reason.
1Г you need to move the machine from its initial place of installation, contact the aulhoriyed 
serv ice peisonnel.
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6. Techiiiciil (lescriptioii

6.1. Fiinetiomii schematics ami connection between the c<»mponenls

1 l*;itioiii hal

2 \-r;iy IK4i.xltif 

^ IK'lCLll'f

4 X-ray ( i.:iKT;iU'r

5 U|>p̂ ‘i' arm cover 

<> Vei'liciil arm cover 

7 I ovvci arm co\ cr 

X 1аЫс lo|i null

Fisiiav 6.1 -  cxploJcd view o f Densily hone densitometer and name o f  main annponents
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Power inlet

Figure 6.2 -  Block diagram o f  connections between single components o f  Density

Eurotec Medical Systems
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6.2. DescripCioii of single components

n) Filtered imiins suppl> inlet

Model: I N^)2901J-6 
Producer: Schaftner

Technical specifications:

Number of fuses: 2 (05 \  20 mm)
Fuse current: 12.5Д 250 V (slow)
Application: Medical according lo I'N60601-I

♦ *
Fuses a re  i>ot in w e  scope of deNvery.

• »

I he llllorcd pow cr socket of the macliinc is placed on (he rear of (he palicnl (able, righl side.

The protection fuses of the mains supply power line are contained within the filter outlet.
I licrc arc two I'uscs T2.5 A 250 V (slow), one for each phase.
lo replace a fuse, remove with a llalhcad screwdriver the fuse holder as shovsn in the llgure above and 
pio\ icie for the replacement (»f damagetl fuses with new tnios.

I he earlli pin of the plug is w elded to a pi4>{ccii\ e earlli conductor, w hich must be eonneelct! (o the terminal 
of the proteeli\e earth located on the inner side of the right shoulder of the patient table, close to the llller 
outlet.

Power is supplied via a detachable power cord (see point e ) ),
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Technicnl speciflcntions:

2 X 2.5 A T  250 V 

5 X 20 mm

Two power line protection fuses ;ire installed inside the filtered mains supply inlet (sec item a)).

The moihci'hoard mounts ilircc fuses for low 4ollaiiC power supply (± 15 V  DC. + 5 V IX ).

I hc low voltage power supply unit has its own fuse (see point e ) ).

c) Power cord

Ti4'hnic:il specifications:

T \ p e  : H05VV-I '
Dimensions : 3x0,75 mm2 
Standard: lEC 60227

i f

A Do luU use a power cord other than the supplied one. In case of damage or loss, consult the 
authorized ser\ ice peistmnel

d) Transroi'incr

Producer : K-faclor 
Model ; l ()R15-l 192805

Technical specifications:

Primary : 230 VAC 50 60 I Iz 
Secondaries : 230-45-45 VAC 50 60 Н/
Potwer: 500 VA 
Insulation class F 
Protection class I
Standard : MX' I-:N6I55!S-1 IIX' liNO1558-2-15

The pi'wer transformer is tif toroidal type aiul is placed at the center of the IJ-arm. 
lo access the transfonncr, remo\e the vertical arm cover.

i ’
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c) L o u  \о1(нцс sii|)|)l\ iitlit

к

Model: RP I-75C 
Producer : McnnWel!

Tcclmic:il spcciriciitions:

Number of outputs : 3 (+5V +15V -I5V)
Pouer: 72W
Dimensions : I27x7().2\31 min (1лР\Л) 
Appliention : mctlic;il accordiiit: lo ll'C  / l-NbOW)!

f) High N oltagc supph board

iModcllo: ()1.I6,(>{)2.\\\ 
Marea: I 'urolcc si I

Technical speeilleations:

Number of layers: 2 
Dimensions: 70 \  70mm

Tlie IIV  power supply has an output adjusting trimmer, the output xolrage can range from -200 to - 1250 V'.
I he maxiimin) power is still very low (about 750 m\\').
The HV value is laciory set during the calibration of (he machine and. usually, is around -700 \'.
Periodic l l \ ’ adjustments may be neeessaiy during the life of (lie machine and are part of the rotitine 
maintenance operations (In this regard, see the service manual, point 6 - detector I IV  adjustment procedure).

To access the boaiil. remove the \ erticai arm cover.

Ж IIV adjustment must l>e carried out by authorized sen ice iiersimnel.

Hurotec M edical System s

\ | \ . \ M ) O M O K u  > 1 . l - :4(i :oSrAN /()K() .S l ' | . \M  lil KOAMU IIAIV

Pau69of8.3



Eurotcc Medical Systems
D l. lN S m  S - N IU -  1 Н Л Л 1 Ю М D l . f S M I O M I  H  K 

( S I R M \ M  \|.

I4ig 7()ol'S3

Presimplillvr

Model : 0I.Kv006.\\x 
Producer : I jirolcc si I

Teclinic:d specificsilions :

Sockcl : 12 pin 
Numl>er of hivers : 2 
niniensiims : 50пш|

The signiil preiimplitier is mounted directly on the socket of the X-rny detector and consists of a resistive 
voltage divider, which divides the HV supply voltage between the various stages of amplillcation of the 
РМГ. and a non-inverting single-stage signal ampliller. Signal output is sent to the peak detector board for 
sampling Jttul coin ersion.

li) \-rav  detector

Model :
Producer: Scionix

Technical specifications :

Crystal size : I.25” C> \  r.25'*(li) 
P M T  dimensions : i,5 "0  
l‘M T  model : Hamamatsu R % 0

The X-ray detector, a Nalt 'l 1) scimillalor. is mounted on a carriage in the upper side of the U-ami and moves 
in parallel with the X-ray source, while maintaining a perfeel vertical alignment.
tvery time an X-ray is absorbed by tlte scintillator crystal, bright spark of I IV  tight is pnuluced, which is in 
turn converted into an electrical signal by the PM !.
The amplitude of the electrical signal is proportional to the energy of the X-ray; measuring the amplitude of 
the signals produced is possible to discriminate the X-rays of high energy from those low energy.

m
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i) \ -n iy  g^nerjHor

Mmlel : M\S|(K)SE150P2.S4 
Producer : VJ \-ray Icchnologlcs

Tt4'hiiic:il s|>eciticiition4:

Tube \olt!i«c : da 40 a lOOkV 
Tube current : da 0,2 a 1.0 mA 
Maximum poner in continuous mode : 150 W 
Focal spot si/.c : 0.8 mm (according lo ll!C (>0336)

The X-ray gcncraior is ihc .\-rays source used Гог the purposes of'lhe measure.
h is consliluied by ihc high \oliagc generator, tbe lllamenl current driser. the X-ray lube, the shielded box 
containing the oil bath that sum'unds the tube and all the mechanical paits of tbe assembly.
Tlie X-ray svxitch command rays occurs by closing a dry contact, while the parameters ot the X-ray tube 
(\oliage. cunenl) are dri\en by analog voltage rel'erenccs: 
lube voltage : S V do = 100 keV 
tube current: 8 V dc = 2 т.Л

I hc X-ray generator contains insulating dielectric oil that, in case оГ kiss оГ seal ol llie gaskets, 
can settle to the bottom of the lower arm carter and. p«>ssibly. drip onto tlic floor.
The oil is irritating to skin and eyes.
In case ol'oil leaks, use vvaicrproorgloves. Do not swallow, Do not inhale.
Wipe with a paper towel and. after cleaning, do not discard the dirty waste oil in the 
environment: deliver to a waste oil collection point.
Contact the aulhori/cd service personnel.

A
j) C ollimator and Ultci

Model : 02.01.(X»2.0S3 
IVoducei': l urotcc Sri

Teeimical specillcations :

Hole diameter : 2 mm
Filter thiekiiess : 0.5 mm (Sm)
Ei|uivaleii( tlllratioii : 25 mm Al

• •

The collimator, made of brass, is inserted within the X-ray im>uth of the X-ray generator.
Us function is to produce a thin beam of X-rays ("pencil beam"), exaelly orthogonal to (he scan plane.
On lop of the collimator is placed a pure samarium tiller (0.5 mm thick), which has the function lo
selectively absorb the continuous beam of .X-rays ci>ming from the x-ray tube, pi'oducing the ty pical dvruhle- 
peaked shape necessary lo apply the D I!XA  technique (see 2.1).
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k) Peiik (ivtector hotu d

Model : 01.16.01 l.wx 
Producer : I'tirolcc srl

Tedinicol speciiicatioiis:

Number of layers : 4 
Dimensions : 60 30nini

is I  ̂Us*'!

» #S'V - T
i r ^ l U S T  S i l i i  a 

« .,T - *  * ^ ^ n 2  Ш Ш .

The peak dclccior card (card SI I ) has (he rimclion of transromiinii ihc pulse produced by ihc dclccior in a 
consiaiu vollagc lc\eL equal la ihe pulse heighl itself, and lo keep ii for (lie lime necessary lo have ii 
converted in a numerical value by the ADC of the microprocessor mounted on the main board.
The subsei|uenl energy discriniinatii>n occurs simply evaluating the numerical resull ot the At) conversion. 
When ihe Al) conversion is Iniished. ihe peak deieclor is immcdiaiely resei and made available for 
subsequent samples.

I) Main hoard

r
M odel: 0 ) . 16.0 i O.xxx 
Producer : Eurotec srl ..

Technical specifications:

Number of layers: 4 
Dimensions : 240 x 140mm

I he main Ixxud (SIO lH)ard) features (he mici4)pi4>cessor and all peripherals eoimecied (o il.
Througli tlie mieroproeessor. all machine functions are controlled:

• Communiealion to from ihe PC
• \-ray ctnission control from the X-ray generator
• sampling, conversion and energy analysis of the signals coming from the X-ray detector
• machine mo\ ements, by directional signals sent to the step motor drivers
• safely slop in case of reaching ihe physical limiis of (he scanning plane (limil svviiches)
• emergency slop in ca.se of malfunciion due lo eleclronics slalemalc (whatclfdog)

F('f a detaileil vlescription »>f the functions ami iliagnostics »>t the S10 1'юа1ч1 tailiires, reter h> the service 
manual.
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m) Rmcrgcncy stop hudoti

Model : S4-5140.0040 
Producer : 1;ЛО

TechnieuI specificiitions :

Switching action ; I'naintciincd 
Number of contacts : 2 
Hole diameter : 22,5mni 
Front diameter : 32mm 
Lenotli : 40mni

4hc emergency slop bullon is lociUed on ihe тасЫпе conirol panel, al ihe Ironl end <■>( ihe U-arm. llie 
upper sitle.

Pressing rhe emergency stop huUoii causes the immediiite discoimectimi ot X-ray generator, mottas and 
moior drivers.

If. as in most of the cases, rhe pressure of the emergency stop button (к-curs during a scan, the d Vision 
software automatieallv enters a standby nu)de.

« I
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lO HHtety stop circuit

Tcchnicnl spccillcations:

K e la y  in o t le l: l iiidcr 4 0 .52S

Re la> socket m ode l: h o s ie r ‘J5.05

Kelas 'oltsij’e ami current : I2VIX' coil 250V.\C 8Л

«V T—htiiiw

The sal'ety sU>p circuit luis the function of auloinatically disconnecting the power of the machine when a j 
siiuation |4)icmially hazardous for tlic patient arises, res^uiring the slop ofany movement ofthe machine. i

This sKcurs in two cases:

• deiibcnite pressure ofthe emergency stop button
• mteiA entiiui of the watchdt)g. following electronics stalemate

I he watchds)g acts independently ofthe inters ention ofthe s>pcralor and constitutes an additional means of 
security, designed to present dangeious situations due to problems of the microprocessor (unexpected 
disturbance, failure, data traii.smission problems) that, altluuigli unlikely, could othersvise lead to 
ineffeclivene.ss of the machine controls.

Both the pressure of the etnergency stop button and the intcivention of the svatchdog bas e as effect the 
opening i>f the safety relays, sviiich are locatetl on the posvei supply lines of X-ray generator and motor 
drivers.
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o) Control |»inel

Model: 82-6! 5 1.0233 ( green led) + 82-6151.02-13 
(yellow led > + 82-6151. 1143 (piishhuUon + led 
crown) + 82-6l5l.l00(MpushbiiUon)

l’i4Klut‘cr : I' AO

Teclinic:)l specillcatioiis :

Voltage : 12 У  IX'
Thread d iam eter: 19mm 
Front diameter : 22mm 
Lensth: 34mm

I>aii75 ol\S3

The control panel is built on the front plate of the arm and consists of:

• control buttons (directions: forward , backward, left, right; start, laser)
• signaling LCDs (power-on , X-ray emission)
• cmcigcncy slop button

The laser c»>ntrol button incorpiuares a LED that lights up when the laser is active.

The function of the control panel is primarily to allow the piecise positioning of the stall of scan |X)int, 
For instmetions about the emergency button, see point m).
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|)) Liiser pointer

MtHlel : LM-650I-RC  
Producer: Panics C o .. I .Ul.

IVcIinicol specitlciitions :

Diameter : 7.1 mm 
Length : 13.3 mm 
Power : ImW (class 2)

The laser pointer Umetion is to iiulicate the starling point ot the scan, meaning the lower left corner of a 
rectangular scan area.

The laser pointer is acti\e only during the patient positioning stage and is operated by pressing the "la>er" 
button on the control panel.

4|) Limit switches

Model : D45U-V3RA  
Producer: C berry

Technical specifications :

Contact current : 16A 
•Actuator t>pc : short roller 
rcrininal t\pc : tyC. dog log

m

045X

■m MHifTK  ̂ Ф

.Si\ limit switches installed in correspondence of the travel limits of the longitudinal ( \ l  and transverse (Y) 
runs of the machine.
Closing the limit switch causes the motor \o  stop.
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a

F i;^ iirc  6 .3  -  p o s i/ iin i <tf lim it sivitchc.s in.snic the m a ch in e .

l.imil suilches niouiUcd lo ihc coorcliiuilcs X = 0 and 'i' ~ 0 arc double. t)iic normal and an addilional one 
with safety function.
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r) M o to r drivers

M odel : E S I 1!-OP
Pi'odiiccr : S H S  electronics

lecliiiicat sitecificotions :

Maximum ciiri'cot : ЗЛ 
Dimensions : I 4 S . \ S 5 \ 3 S  n i in  (l.xPxA >

The l\\4> im>tor driver boariis ha\ e the tuiiction to generate the control signa)^ tor the step|>er motors, 
iransrorming the signals receised from the miciopnKessor. consisting ol;

• direction, \ollage level \\ hieh indicates (he (.lirection ol rotalion ol (lie motor
• step, rectangular pulse that causes the the motor to rotate of a preset angle

The motor I 'o ta lion  speed is set by sending to (he dri\cr hoard a rectangular \\a\cIorm ol a g iv e n  Irciiucncy.

s) Motors

Model : SLP:434-4:o 4AK00 
l*i‘oduccr : SHS cleclionics

Technical specifications :

Dimensions : d()\60mm 
Shaft diameter : Smm 
Step angle : 1.8̂

Two stepper motors transmit, by means of a system oflvlls and pulleys, the translational motion in the X-Y
plane.
Both engines are mounted at the base of the ll-arm. on the rear lower side,
The X motor imparts a longiuidinal translation of the entire arm. while the Y motor imparts the motion to the 
X-ray generator detector system, which move inlcgrally by means of a lootlK'd belt drive, maintaining a 
perfect vertical alignment.
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6.3. Admissible environmenlsil coiulitions (operiilion, CiimsporUition, p;ick:i;^itig)

Admissible cm ironmcnial conditions Гог operntion:

Tcmpcralnrc: min 15'C . max 27® C 
Humidity: min 15®o . max SO‘’л . non condensinu 
Pressure: min 70 kPa . max 110 kPa

Admissible cm ironmcnial conditions for iransportaiion and pnckajzinit;

Temperature: min 0®C . max 45® C 
Humidity: min 10‘'o .max 0 0 '’o 
Pressure: min 70 kPn . max 110 kPa

6.4. Disposal of tlic dm icc

The Density densitometer is designed for minimal environmental impact.

The absence of coaling, of plastic co\ ers and of potentially polluting matci iais in the bearing structure ol the 
machine make it completely recyclable .

A Ihe active parts, in parlieiilai the \-ray generator, contain potentially polluting materials 
(cooling oil, lead, samarium) and must be disposed by the atitliorized service pers»uinel. who (if 
necessary) shall report to the competent disposal authorities.

6.5. Qualification of service personnel

The installation, sen ice. transfer and disposal of the machine must be performed only by authorized sen ice 
personnel.

The qualit'ication of authorized service statf is established by the mamit'aeturer.

• I  l or inrormation on |x'isonnel aulhori/ed serv ice in your area, please c»>nlacl the mamdaeliirer (see 1.12)
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6.6. Milillt«fn:inct‘ |)liiii

The programmed mainicnnncc opcralions ami ilicir (Vc<.|ucncy arc hereby lisicd:

Olicnilion Kespoiisible 1 'тц н 'п е \ Modality
\'erilicauon o fQ C  iniegriiy Cnd User Momhly At sight

Press emergency stop button

Functional vci itlcation of 
emergency stop biiuoii

F ik I User Monthly
when machine is operating: 
X-ray generator and motors 
are disabled: a vsarning 
message appears on-screen.

Caiefully place the
Verilicaiion of laser poiiilcr 

alignment
Ond t iser At every (Д ' phantom scan phantom and check the 

c.sact centering of the 
picture shown on the screen.

\'ei itlcation of mechanical 
alignment

Authorized seiA ice 
personnel

yearly Kef. Ser\ice Manual

\'erincaiion of X-ray 
generator emission 

paranieters

Authorized scr\ ice 
personnel

Yearly Ref. Service Manual

Kail cleaning and 
luhricaiion

Authorized ser\ ice 
personnel

Yeaily Ref. Sei vice Manual

Verification ot tension and 
integrity of iransmisMon

Authorized scr\ ice 
personnel

Yearly kef. Service Mamial
belts

6.7. kcfcrcncc to scr\icc imiiiiiul

Detailed installation. scr\ iec. maintenance, transportation and packaging procedures; electrical diagrams and 
meelianical ilrawings ol the machine; guidelines and rreciuentiy asked questions oti the solution o( problems 
and failures are reporte<l in the ser\ ice manual r>f the Density densitometer.

The sciAice mamial is deli\ered \sith t)ie densitometer and must be made available in the room where the 
machine is installed, for consultation by the authorized service personnel.

P
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6.8. TroiiMeshootiii^

Hereby, we rcpori (he description oldie most comnion problems ihni can occur during the normal use ol the 
Density densitometer.
I'he list does not include events caused by failure or malfunclion of a component, but only problems the 
solution of which is possible by means of imer\ enlion by the user.
In the event that iu>ne of the proposed solutit'iis is effective, contact the authorized ser\ ice personnel.

ProhU'iii Possible rcsisoiis

The densilom cicr w ill not (urn on Pow er co rd  is detached 

despite (he pow er sw ilc ln ^  on ”O N "  ,, » i i
'  '  O n e  or more fuses aie burned

em ergency  slop  bulion is pressL'd

Possiitle solutions

Connect power cord

Detach the pow er cord from  the 

tlltered pow er inlet and replace the 

burned fuses w ith new inies o f  the 

sam e type. See 6.2 a) and 6 -2  b).

The densiiom elci w ill noi link to 

I’C
le Data cable is diseoniiected 

W ro n g  C O M  port selection

\ ’e ril\ the position  ol 

S lop  button

Connect data cable

ie em ergency

C licek  the eoriespoiulenee between the 

C O M  poit repoiied by the W in d o w s  

Contro l l*anel ( l )e \ ic e  M a iu igem cnO  

and one set in the d \ t s io i i  software 

sellings.

Ihe densitometer w ill not emit X -  \ - K a y  generator is in protection m ode S w it c h -o f f  the m achine, hold on  10 

Ravs seconds, sw itch the m ach ine on  at!ain

bn ie rgcncy  stop button is pressed Verify  tlic position o f  tite cm e igcney  

stop b illion

« I

tu ro te c  M edical System s

\ l . - \ . \M )O M i> K o . '7 .  1 : 411:11 S l A N / l  > K i ) S n \ l l ,  n iK l iV M n  | | \ П

Pill» 8 1 of 83



I 'SI.K M \ N I  Л1.

Eurotcc Medical Systems
1)1 А М П  S-M ii -  01 \  \  к о м  OINSIIOMI MR

Pag S2 of 83

AFPLM )I \  A -  Dosimetric lahles

S|>iiie. P'emiii*

C u i r e n t  
|m A |

S|K‘c<l \  a r e a  size  
{iiim i

\  a re a  size 
|m m |

P i u ‘1
le s o im io n

|m m |

.Sean tim e

14

Dose

0.7? Normal 1.50 120 ISO ■> 48 15.1:
0.75 Hl-I'L'S 57 I2(t ISO 1 162 61.66

1 Normal 1.50 120 ISO 4S 20.16

) 1 ti-ivs 57 120 ISO 1 162 82.21

1.25 Nomial 1.50 120 180 -> 48 25.2

1.25 Hi-rcs 57 120 ISO 1 162 102.76

1.5 Normal l-VI 120 ISO 1 4S 50.24

i.5 1 li-ics 57 I2t) 180 1 162 125.52

1.75 Normal 1.50 120 180 •> 48 55.28
1.75 Hi-res 57 120 180 I 162 145.87

F o re a r m

< lir rc i l t  
| m \ |

S can
se ttin g s

S p e e d
|t i im /s |

\  a r e a  s i /e  
|m m |

^ a r e a  size  
|m m |

P i\e l
resoh itii)!)

|m m |

S c a n  tim e

N

D ose

0.125 Normal 151) 00 120 •> 54 1

0.125 1 li-res 57 00 120 1 100 6,81

0,125 Nomial 150 100 ISO -> 47 2.5

0.125 Hi-rcs 57 100 ISO ] 155 10.2

0.2 Normal 150 00 120 “> 54 1.6

0.2 Mi-res 57 00 120 1 iOO 10.0

0.2 Normal 1.50 100 ISO ■) 47 4

0 .2 Hi-res 57 100 ISO 1 155 16.52

0.25 Normal 1.50 00 120 ■> 54 t

0.25 1 ti-rcs 57 00 120 1 100 15.62

0.25 Normal 150 100 180 ■> 47 5

0.25 Hi-res 57 100 ISO 1 155 20.4
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APPRNDIX 15 -  Normal opci rttion modes

C m  re a l  
|m . \ |

S can
scU injis

S p in e , l e m iii

S p e e d  Pi.vel l e so ltilio ii 
|m m ,s | |m m ]

D o se  p c i p ix e l 
|n < .v |

R ’2 0  x a lu e

0,75 Normal 1 .'0 1 1,60 3.30

0,75 lli-ivs 57 1 1,83 3.75

1 Normal 130 2.14 4.40

1 Hi-rcs 57 1 2.44 5.00
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1. Введение

1.1. Общее описание устройства

Density NFB - это рентгеновский костный денситометр, в основе работы которого лежит метод DEXA (Double 
Energy X-ray Emission (Удвоенная энергия рентгеновского излучения)). Он позволяет измерять минеральную 
плотность костной ткани (МПКТ) in vivo, выраженную в г/см  ̂ а именно позвоночника, бедра, предплечья и 
всего тела

Установка состоит из двухмерного сканера. Пациент ложится на алюминиевый стол, к которому прикреплена 
U-образная рама со всеми активными компонентами: Генератор рентгеновского излучения, детектор 
рентгеновского излучения, электродвигатели и управляющая электроника.

Рисунок 1.1- О бзор кост ного денсит ом ет ра D ensity DEXA

Исследуемая область сканируется тонким рентгеновским лучом, предварительно отфильтрованным и 
коллимированным. Поглощение рентгеновских лучей телом пациента при двух различных исходных энергиях 
измеряется детектором рентгеновского излучения. Сравнение карт поглощения, полученных при двух 
исходных энергиях, с помощью математических алгоритмов, типичных для метода DEXA, позволяет 
определить МПКТ независимо от количества мягких тканей у пациента.

Сравнивая измеренное значение МПКТ с нормальными эталонными значениями для данного возраста и 
населения, можно оценить раннее начало заболеваний из-за потери кальция (в основном остеопороз), а также 
любые склеротические заболевания.
Более того, начиная с прямого измерения МПКТ, можно получить такие значения, как масса кости (в граммах), 
площадь и форма кости, с помощью которых можно максимально точно оценить риск перелома кости у 
пациента в ближайшие годы.
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Программное обеспечение для денситометрии костей dVision, разработанное в среде WPF (Windows 
Presentation Foundation), предоставляет современные инструменты для оценки МПКТ и управления 
исследованиями, приема данных пациентов, получения и анализа денситометрических изображений, хранения 
и представления результатов.

Оператор управляет аппаратом с помощью программного обеспечения dVision и, ограничивается операцией 
точного позиционирования пациента, с помощью клавиатуры, расположенной на передней стороне U-образной 
рамы.

Аппарат Density оснащен следующими принадлежностями:

• фантом для ежедневного контроля качества;
• опорная подушка для ног, которая будет использоваться при сканировании позвоночника;
• позиционер стопы, который будет использоваться во время сканирования бедренной кости;

1.2. Предусмотренное применение

Предусмотренное применение костного денситометра Density • это измерение «in vivo» минеральной плотности 
костной ткани у людей, как взрослых так и детей, а также у мелких животных.
Профиль предполагаемого пользователя устройства - это профиль радиолога, врача ядерной медицины, 
ортопеда, техника-радиолога, специалиста по ядерной медицине или человека эквивалентной специальности.
1.3. Классификация

a) класс риска:

согласно Директиве ЕС 93/42/ЕС, аппарат Density относится к медицинскому 
устройству класса 11ь (Приложение IX, правило 10)

b) класс изоляции:

согласно гармонизированному стандарту CEI EN 60601-1:2007, 
аппарат Density относится к медицинскому электрооборудованию 
КЛАССА 1 типа В.

c) класс ЭМС

согласно гармонизированному стандарту CEI EN 
60601-1-2:2015, аппарат Density относится к медицинскому 
электрооборудованию группы 1, класса А,
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.4. Таблица символов

Название

nJ
|А Л л Г |

SN

Производитель

Дата производства

Серийный номер

Защитное
заземление
(заземление)

Расположение

Этикетка

Этикетка

Этикетка

Этикетка
Клемма

защитного
заземления.

Справочная норма

UNICEI EN ISO 15223-1 
(5.1.1)

UNICEI EN ISO 15223-1 
(5.1.3)

UNICEI EN ISO 15223-1 
(5.1.7)

lEC 60417-1 
(5019)

I p

Рабочие части типа В Этикетка IEC 60417-1 
(5840)

(I*

т

А

См. инструкции по 
применению

Внимание: важные 
предостережения см. в 
инструкции по 
применению.

Этикетка

Руководство
пользователя
(предупрежде

ния).

UN1 CEI EN ISO 15223-1 
(5.4.3)

UNICEI EN ISO 15223-1 
(5.4.4)
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Символ Название Расположение Снраночная норма 1

W Наличие
ионизирующего
излучения

Этикетка ISO 361:1975

/ к Внимание: излучение 
лазерного аппарата.

Этикетка,
панель

управления.
IEC 60417-1 

(5152)

Переменный ток Этикетка IEC 60417-1 
(5032)

1 «ВКЛ.» (питание) Выключатель питания IEC 60417-1 
(5007)

о «ВЫКЛ.» (питание) Выключатель питания IEC 60417-1 
(5008)

--------- > Движение в одном 
направлении Панель управления IEC 60417-1 

(5022)

о Запуск (действия) Панель управления IEC 60417-1 
(5104)

м

Eurotec M ed ica l S ystem s

ВИА АЛЬДО МОРО. 5/7. 1 -24020 СКА1ГЗОРОСЦПАТЕ, БЕРГАМО, ИТАЛИЯ

С траница 8 из
83



к о с т н ы й  ДЕНС1ГГОМЕТР DEXA - МОДЕЛЬ DE^SIT^ NFB 

РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВЛТЕ.1Я

E u ro tec  M e d ic a l S y s te m s С т р а н и ц а  9  из
8 3

Символ Название Распо.зоженис Справочная норма

И сточник 
рентгеновского  
излучения в сборе, 
излучаю щ ий

П анель управления
ТЕС 60417-1 

(5339)

(«*»)
Н еион изирую ш ее
электром агнитно
е
излучение.

Руководство
пользователя

IEC  60417-1 
(5140)

Таб. I  I ‘ Таблица символов

1.5. Глоссарий

DEXA: аббревиатура от Dual Energy X-ray Absorptiometry, методики измерения минеральной плотности 
костной ткани in vivo, основанной на избирательном поглощении рентгеновских лучей двух различных энергий 
костными и мягкими тканями. В настоящее время она представляет собой современный уровень измерения 
плотности костной ткани.

МПКТ: минеральная плотность костной ткани, иногда называемая поверхност ной плот ност ью , количество 
костной ткани на единицу площади сканирования (г/см )̂. Это количество, непосредственно измеренное 
аппаратом. МПКТ коррелируется с риском перелома, в зависимости от возраста для каждого из полов 
используются в качестве справочных кривых для оценки результатов денситометрии костной ткани.

СКМ: содержание костных минералов, костная масса (г), измеренная в данной области сканирования. 
Рассчитывается как произведение МПКТ и площади кости, измеренной при сканировании.

Рентгеновское излучение: электромагнитное излучение, возникающее в результате ускорения свободных 
заряженных частиц или распада возбужденных электронных уровней энергии в тяжелых атомах. Рентгеновское 
излучение, используемое аппаратом, создается за счет т ормозного излучения, испускаемого электронами, 
ускоренными потенциалом около 100 кВ при ударе о металлическую мищень (вольфрам).

Генератор рентгеновского излучения: (также рентгеновский моноблок), компонент аппарата, 
предназначенный для испускания рентгеновских лучей заданной энергии и интенсивности. Он включает в себя 
рентгеновск7 ю трубку, ее корпус, охлаждающее масло, радиационную защиту, генератор высокого напряжения 
и формирователь тока накала.

ФЭУ: фотоэлектронный умножитель, электронного устройства, которое имеет функцию преобразования 
светового сигнала (обычно в УФ-диапазоне) в импульс электрического заряда путем лавинного умножения 
электронов, извлекаемых серией электродов (динодов), между которыми возникает напряжение порядка 
десятков вольт.

Производитель: физическое или юридическое лицо, ответственное за проектирование, производство, упаковку 
или маркировку медицинского электрического оборудования, сборку медицинского электрического 
оборудования или адаптацию медицинского электрического оборудования или медицинской электрической 
системы, независимо от того, выполняются ли эти операции этим лицом или от имени этого лица третьей 
стороной.

Г

f
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Обслуживающий персонал: физические или юридические лица, подотчетные ответственной организации, 
которые устанавливают, собирают.

■ )

•I
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обслуживают или ремонтируют медицинское электрическое оборудование, медицинские электрические 
системы или оборудование.

С амарий: химический элемент номер 62 (символ Sm), относящийся к группе лантаноидов. Он используется в 
аппарате в качестве фильтра для рентгеновских лучей благодаря особым свойствам поглощения из-за его 
К-края около 47 кэВ.

К-край: энергия связи электронов - это К-оболочка атома. Предположим, что электроны располагаются вокруг 
атомов в перекрывающихся «слоях» (оболочках). К-оболочка - это самый внутренний слой, то есть тот, в 
котором электроны сильнее связаны с атомом. Более внешние оболочки обозначаются буквами L, М,
N.

Стандартное отклонение (СО): индекс статистической дисперсии, это оценка изменчивости набора данных 
вокруг их среднего значения.

Т-оценка: разница в единицах СО между измеренным значением МПКТ и максимумом нормальной 
кривой.

Z-оценка: разница в единицах СО между измеренным значением МПКТ и соответствующим 
нормальным значением для пациента того же возраста и пола.

Среда пациента: любой объем, в котором может произойти намеренный или непреднамеренный контакт 
между пациентом и частями медицинского электрического оборудования или медицинской электрической 
системы, или между пациентом и другими людьми, касающимися частей медицинского электрического 
оборудования или медицинской электрической системы.

USB: аббревиатура от Unified Serial Bus, промышленного стандартного интерфейса для последовательной связи, 
разработанного в середине девяностых годов для объединения в один протокол коммуникационных кабелей и 
разъемов, которые будут использоваться для связи и питания между компьютерами и электронными 
устройствами.

RS-422: протокол для последовательной передачи данных, который предполагает использование двух проводов 
с дифференциальной линией передачи и многоточечной передачи. Он позволяет достичь скорости передачи 
данных до 10 Мбит/с. Максимальная скорость передачи данных, реализованная в аппарате, составляет 1,5 
Мбит/с.

Операционная система: в информатике • набор программных компонентов, из которых состоят операционные 
компьютеры, устройства и периферийные устройства.

Windows: Microsoft Windows (обычно также «Windows» или «Win») - это семейство операционных систем, в 
основном предназначенное для персональных компьютеров, Название происходит из-за интерфейса 
программирования на основе окон. В настоящее время это семейство операционных систем для персональных 
компьютеров, более широко распространенное в мире.

СОМ-порт: устройство для подключения периферийных устройств к компьютеру.
Микропроцессор: электронное устройство, сформированное в виде единой интегральной схемы (микросхемы), 
способное автономно выполнять арифметические и логические операции в соответствии с заранее заданной 
последовательностью инструкций, которые составляют программу самого устройства.

ЛЦП: аналого-цифровой преобразователь, электронная схема, способная преобразовывать аналоговый 
сигнал с непрерывной структурой (например, уровень напряжения) в серию дискретных значений.
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Watchdog (схема обеспечения безопасности) аппаратная система синхронизации, которая позволяет 
процессору обнаруживать бесконечный программный цикл или ситуацию функционального отказа,
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1.6. Список прн.менимых стандартов
.V* Ко|,| Редакции Оиисание 1

1 93/42/ЕС 2007 Директива о медицинском оборудовании (с поправками 2007/47/ЕС)

2 2006/42/ЕС 2006 Директива 2006/42/ЕС о безопасности машин и оборудования Европейского парламента и

3 EN ISO 14971 2012 Применение менеджмента риска к медицинским изделиям

4 CEI EN 60601-1 2007 Изделия медицинские электрические.
Часть 1 Общие требования безопасности с учетом основных функциональных 
хаоактеоистик

5 EN 60601-1-2 2015 Изделия медицинские злектрические. Часть 1-2: Общие требования к базовой 
безопасности и основньич характеристикач - Вспомогательный стандарт: 
Электромагнитная совместимость - Требования и испытания

6 СЕ1 EN 60601-1-3 2009 Изделия медицинские электрические
Часть 1. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик
Дополнительный стандарт. Защита от излучения в диагностических рентгеновских 
аппаратах

7 UNI CEI EN 1041 2014 Информация, предоставляемая производителем медицинских изделий

8 UNI CEI EN ISO 
15223-1

2012 Медицинское оборудование
Символы, применяемые при маркировании на медицинских изде-зиях, этикетках и в 
сопроводительной документации 
Часть I : Основные требования

9 CEI EN 62366-1 2016 Медицинское оборудование
Часть I; Проектирование медицинских изделий с учетом эксплуатационной пригодности

10 lEC 60601 -2-54 2011 Особые требования к основам безопасности и главным характеристикам рентгеновского 
оборудования для рентгенографии и рентгеноскопии

И lEC 60601-2-28 2011 Частные требования безопасности с учетом основных фу'нкциональных характеристик 
медицинских диагностических рентгеновских ииучателей

12 lEC 60336 2005 Излучатели медицинские рентгенодиагностические - Характеристики фокусных пятен

13 lEC 60522 1999 Излучатели рентгеновские Методы определения постоянной фильтрации

14 lEC 60613 2010 Характеристики электрические, тепловые и нагрузочные рентгеновских трубок с 
вращающимся анодом для медицинской диагностики

15 CEI EN 62304 2015 Программное обеспечение медицинских изделий -  Положения о сроках обнов-зения 
программного обеспечения

16 lEC 60825-1 2007 Безопасность лазерной аппаратуры Часть I Классификация оборудования и требования

1 М

Таб. 1.2 — С п и с о к  п р и м е н и м ы х  с т а н д а р т о в
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А
А

«ВНИМАНИЕ: модификация данного изделия запрещена»

«ВНИМАНИЕ: установку должны выполнять технические специалисты, 
уполномоченные производителем. Перед установкой устройства необходимо 
проверить допустимые условия окружающей среды».

А

<>

«ВНИМ.АНИЕ: во избежание риска поражения электрическим током данное 
оборудование необходимо подключать только к сети с защитным заземлением».

А
«ВНИМАНИЕ: не использовать устройство для исследования беременных 
пациентов. Перед проведением обследования необходимо предоставить пациенту 
информационную анкету».

А
«ВНИМАНИЕ: во время обследования, за исключением расположения пациента, 
оператор должен следить за пациентом, оставаясь вне его среды, и вмешиваться 
только в экстренных случаях».

А
«ВНИМАНИЕ: запрещено использовать денситометр Density для целей, отличных 
от тех, которые включены в предполагаемое применение,
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1.8. Р у к о в о д с т в о  и лек .1 а р а и н я  п р о и зв о д и т е л я  - э . 1 е к т р о м а г н 1п м а я  п о ч е \о у с т о й ч и в о с т ь

d e n s i t y

■

99ВЭ2К чв>  а в ю м о й о
* " 7 ^ ’' *'!

,

П с и ы г а н н с  н а  из-тучение С о о т в е т с т в и е  
т р е б о в а л  ИЯМ

Э л е к т р и м ш  н и т н а я  ср ед а

Радиочастотно 
е  излучение

C1SPR 11

Г р у п п а  I

А п парат D E N S IT Y  N F B  использует радиочастотную  энергию 
только для своих внутренних ф ункций. С ледовательно, его 
радиочастотное из.1 у ч еки е  очень низкое, и м аловероятно, что оно 
м ож ет вы звать пом ехи в распо.ю ж енном  рядом  электронном 
оборудовании.

Радиочастотно 
е  излучение

К л а с с  А

C ISP R  11

Э миссия
гарм онических
состав.тяю ш их

1ЕС 61000-3-2

Н е п р и м е н я е т с я

А п парат D E N SITY  N F B  пригоден для использования во всех 
зданиях, кром е ж илы х пом ещ ений , вклю чая непосредственно 
подк.1 ю чекны е к низковольтной  э.зектросети, питаю щ ей жилые 
дом а.

К олебания и скачки 
напряж ения

Н е п р и м е н я е т с я

1ЕС 61000-3-3

Ф

Таб. I . 3 . 1 • Требова ния  для  э л е кт р о м а гн и т н о й  сре ды

J
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И ш ы з 'а я я ё в а
по>«егоусг<жчавос1%> И с а ы т а т е я ь а ы б  уровен ь

. ' .  У р ев ев ь  
С90твегг<£г%ия

'.^ е к г р о м а г ш г г н а я q M ea

Электростатический 
разряд (ЭСР)
IEC 61000-4-2

Таблица 4- IEC 60601-1-2; 
± 8 кВ контакт ±  2 кВ, ±  4 
кВ, ±  8 кВ,
± 15 кВ воздух

IEC 60601-1-2 
Испытательный 

уровень

Полы должны быть деревянными, бетонными или 
покрытыми керамической плиткой. В случае покрытия 
полов синтетическим материалом относительная влажность 
должна составлять не менее 30 %

Электрически 
быстрые 

переходные/имп 
ульсные 

процессы IEC 
61000-4-4

Таблица 5 - IEC 60601-1-2: 
±2 к В , 100 кГц 
частота повторения

IEC 6 0 6 0 М -2  
Испытательный 

уровень

Качество питания от электросети должно соответствовать 
стандарту для коммерческих или больничных помещений

Скачок IEC 
61000-4-5

Таблица 5-IEC 60601-1-2: 
± 0,5 кВ, ± 1 кВ между 
фазами
±0,5кВ,±1 кВ,±2кВ 
от провода на землю

IEC 60601-1-2 
Испытательный 

уровень

Качество питания от электросети должно соответствовать 
стандарту для коммерческих или больничных помещений.

Провалы 
напряжения. IEC 

61000-4-11

Таблица 5-IEC 60601-1-2: 
0 % иТ; цикл 0,5 
При 0 ° .4 5 “. 90°. 135°, 
180°, 225°, 270° и 
315°

IEC 60601-1-2 
Испытательный 

уровень

Качество питания от электросети должно соответствовать 
стандарту для коммерческих или больничных помещений 
В случае необходимостй непрерывного использования 
аппарата DENSITY NFB во время перебоев в 
электропитании рекомендуется обеспечить питание 
DENSITY NFB от источника бесперебойного питания 
или аккумулятора.

0 %  С/Т; цикл 1 
и
70 % GT; циклы 25/30 
Одна фаза: при 0°

Прерывание 
напряжения 1ЕС 

61000-4-11

Таблица 5 - I E C  60601-1-2; 
0 % и Т ;  циклы 250/300

IEC 60601-1-2 
Испытательный 

уровень

Магнитное поле 
промышленной 

частоты (50/60 Гц) 
IEC 61000-4-8

Таблица 4- IEC 60601-1-2: 
ЗОА/м
50 Гц или 60 Гц

1ЕС 60601-1-2 
Испытательный 

уровень

Магнитные поля с частотой питающей сети должны быть 
на уровне, характерном для типичного местоположения в 
типичной коммерческой или больничной среде.

« II

Таб. 1.3.2 — Требования для электро.магнитной среды
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еяи

Т?спь^ни^!^™
по>мех&устойчивос И саы татеяьны й

Уровень
соответствия

ЗяектромагЕогшая среаа

П ереносное и м обильное оборудование 
радиочастотной  связи  не долж но использоваться 
ближ е от лю бой части  ап п ар ата  D E^'SITV  NFB,
включая кабели, чем на рекомендованном 
пространственном разносе, рассчитанном из 
уравнения, применимого к частоте передатчика. 
Р еком ендованны й пространственны й  разнос

Наведенные РВ, 
EN 61000-4-3

3 В/м
от 80 М Гц до 2,5 ГГц

3 В/м d = 1,2 X VP, ОТ 80 МГц до 800 
МГц
d = 2,3 X Vp, ОТ 800 МГц до 2,5

Наведенные РВ, 
EN 61000-4-6

3 В
150 к Г ц - 8 0  мГц

ЗВ d =  1,2 x VP

Где Р  ~  максимальная выходная передатчика в ваттах 
(Вт) в соответствии с данными производителя 
передатчика, а рекомендованный 
пространственный разнос в метрах (м).

Согласно обследованию электромагнитной 
обстановки напряженность поля от  стационарных 
радиочастотных передатчиков должна быть ниже 
уровня соответствия в каждом частотном 
диапазоне

Помехи могут возникать вблизи оборудования, 
обозначенного следующим символом:

((<;»)

Таб. J .3 .J  — Требова ния  для  э л е кт р о м а гн и т н о й  сре ды
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н а п а а р а т о м  D££4SIT1'' 1NFB

n o N f ^ a T m i  а о д д ^ т ж а а и я  м е г ё а у  порш т вям  и  м о б и л ь и н м

'' ' }м)рааи9связии апортом [Ш^{|^1№в^ласад^ф№едешшм южерекомевазшям по

Н ом инальная Н росз'ранетвенпы й разнос по частоте  п ередатчи ка
м ак си м ал ьн ая (м)

передатчика 150 кТ ц  -  80 мГц О т SO м Гц до S00 м1 II О т 800 M l ц до 2,5 1 1 ц

(Вт)
d =  1.2 4 VP ■ d = i a x \ ' P d =  L 2 x  VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1>2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

ч
Т '|я  передатчиков с ном инальной  м акси м альной  вы ходной м ош ностью , не вклю ченной  в список вы ш е, 
рекомендованны й пространственны й  р аш о с  d  в м етрах (м) м ож но опреде.1 н ть  с пом ош ью  уравнен ия  от частоты  
передатчика, где Р — ном и нальн ая  м ак си м ал ьн ая  вы ходная м ощ ность в ваттах  (Вт) по дан н ы м  производите.тя 
передатчика.

Примечание:

(1) в диапазоне от 80 до 800 МГц применяется пространственный разнос для более высоких частот

(2) Данные указания могут не применяться в некоторых ситуациях. Распространение >лекгрома( нигного излучения 
зависит от поглощения и отражения от конструкций, объектов и людей

Т а б . 1 .3 .4  -  Т р е б о в а н и я  д л я  ъ л е к т р о .м а г н и т н о й  с р е д ы
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1.9. Руководство и декларация прошводителя -  нонтируюшее 
излучение

а) Геометрия системы рентгеновского излучения 

0  13,44
D E T E T T O R E

M O N O B L O C C O

г
corsa 1300

Рисунок 1.2. - Геом ет рия систе.мы рент геновского излучения
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b) П олож ение и разм еры  фокусного пятна

Расстояние между фокусным пятком и детектором 
рентгеновского излучения;

625 мм

Расстояние между фокусным пятном и плоскостью 
пациента:

162 мм

Размер фокусного пятна: 0,8 мм

Таб. 1.4 - Положение и раз.меры фокусного пятна 

с) Э к в и в ал ен тн ая  ф и л ьтр ац и я

4

Дегазь Материал Толщина 1мм1 Эквиналсигнам фильтрация |мм А1]

Целевое окно Бериллий 0,8

Трансформаторное масло
Изоляционное масло 
Shell D iala S2 ZX-A

3,0
1.5

Трубка Стекло 1,5

Изоляция окна 
рентгеновской трубки

Ultem (полиэфиримид) 1,5

Селективный фильтр Самарий 0,5 25

Стол для пациента Алюминий 4 4

Общая фильтрация 30,5

Таб. 1.5 - Эквивалентная фильтрация материалов, пересекае.иых рентгеновским лучо.и

d) Доза для  пацненза

Лозы лля кожи паииента оассчитаны в наиболее типичных условиях эксплуатации.
Область тела Время 

скаииртжаи 
ИЯ [е]

Т о к  тр у б к и  [м А ] Доза
|.чкГр]

Позвоночник 50 1 20

Бедренная кость 50 1 20

Предплечье 30 0,125 2
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Таб. 1.6 - Типичные дозы для пациентов

Поскольку напряжение на трубке фиксируется, мощность дозы зависит только от тока трубки, а доза зависит как от тока, 
так и от продолжительности сканирования.

На основании этого мощность дозы корректируется с учетом морфологии пациента.
Подробный перечень доз для всех возможных режимов работы приведен в Приложении А • дозиметрические таблицы.

Г
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Можно произвести прямое измерение мощности дозы на кожу, разместив на столе пациента ионную камеру с 
большой поверхностью в соответствии с точкой прохождения рентгеновского луча. Чувствительность датчика 
должна быть выше I мкГр/ч.

е) Средства зашиты оператора

Доза, измеренная на расстоянии 1,5 м от излучаемого луча, очень мала, в сравнении с фоном окружающей 
среды.
Поэтому специальных средств зашиты оператора не требуется.

О Технические характеристики генератор рентгеновского излучения

Для получения информации о механических размерах и других характеристиках см. п. 6.2.i настоящего 
руководства.
Номинальная анодная мощность; 150 Вт
Размер фокусного пятна: 0,8 мм
Собственная фильтрация: 1,5 мм А1
Точность коэффициентов нагрузки: < 1%
Целевой утоп: 15*̂
Гип и размеры луча: Конический луч 30*
Тип операции: Непрерывное излучение

Таб. 1.7 — Технические характ ерист ики генерат ора рент геновского излучения

1.10. Электропитание

Устройство питается от сети 230 В —, 50 Гц, макс. 500 Вт.

Полное сопротивление: Япол = 2 Ом

Устройство необходимо подключать к сети с помощью съемного шнура питания (см. 6.2.с).

Запрещено подключаться к электросети с помощью шнура питания, отличного от того, который 
входит в комплект поставки устройства. В случае поломки или потери обратиться к 
уполномоченному обслуживающему персоналу.

Во время установки и обычного использования запрещено размешать устройство в положении, 
которое затрудняет его отключение от сети.

Устройство относится к классу 1 типа В согласно стандарту 1ЕС 60601-1: 2007 г. (издание третье), рабочая 
часть аппарата - столешница опоры для пациента:

d
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Р исунок 1.3 — рабочая часть аппарат а

Г

1.11. Маркировка

IISO.2

DEXA BONE 06N SITO A CTC4.V IEO ICA L DCVCE

WOOLI; SAfttltT 
ССХ» ,
о  A U  T v n i  (9»M»cr 1 

r o M 4 « . m « : n c w  a O M t iM V X w  

Ги вП |2| }»А Г94вУ

w u v c * » » * A 'o 4 : v / T k a i  К  

MU* ' j m  .у л о 'к а к А * '
Muv : M«av iva

«1гМ'аи*|,

» lA iO TFC t«nC A . v y r n u s v l  

.«lA,WM>«»y • МП 
ItcaTiULM (tC: 

Г М *

Psh I ;r<*cciMnt

^  DS Л  Д  CC,

Eurotec Medical Systems

ВИА АЛЬДО МОРО, 5/7, I -24020 СКАНЗОРОСЦИАТЕ, БЕРГАМ О, ИТАЛИЯ

Страница 23
из 83



к о с т н ы й  ДЕНСИТОМЕТР ПЕХЛ - МОДЕЛЬ DENSITY NFB 

РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

E u ro tec  M ed ica l S y s te m s С т р а н и ц а  2 4
и з  83

1.12. Контактная информация

EUROTEC MEDICAL SYSTEMS S.R.L.
1 Виа Альдо Моро, 5/7- 24020 24020 Сканзоросциате (BG)

ИТАЛИЯ
■ ■ ten../факс 035 5297470

ЭЛ. почта: info(2)eurotec-ms.com
сайт: www.eurotec-ms.com
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2. Принцип эксплуатации

2Л. Денсито1иетрия DEXA

Денситометрия костной ткани с использованием метода DEXA (Dual Energy X-Ray Absorption) представляет 
собой современный уровень диагностики остеопороза и заболеваний, связанных с потерей или чрезмерным 
накоплением кальция в костях.
Ослабление тонкого коллимированного пучка рентгеновских лучей (создаваемого рентгеновской трубкой) 
измеряется при двух эталонных энергиях, полученных от исходного пучка с помощью фильтра с самарием.

Р

Рисунок 2 .!  - С хем а измерения по  м ет оду DE^XA

Эффект фильтра заключается 6 появлении очень сильного поглощения на К-крае самария (приблизительно 47 
кэВ) и, как следствие, в появлении двух отмеченных пиков в энергетическом спектре рентгеновского луча. Таким 
образом, можно предположить, с хорошим приближением, что он содержит фотоны только двух энергий, 
которые мы будем называть «низкой энергией» и «высокой энергией».

Рисунок 2.2 - Энергет ический спектр, полученны й при ф т ьт рации  самария.

Затухание монохроматического пучка рентгеновских лучей в однородной материальной среде происходит по 
экспоненциальному закону:

(2.1)
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4

, где /о, - интенсивность незатухающего луча, ц (см"') - линейный коэффициент ослабления пересекаемого
материала, а t (см) - расстояние, пройденное лучом в материале.

Удобный способ переписать уравнение * ввести м ассовы й коэф ф ициент  ослабления ц /р  (см^г), где р (г/см’) - 
плотность материала. После определения поверхност ной плот ност и а  (г/см) получаем:

В композитной среде, содержащей N материалов, общий коэффициент затухания - это просто сумма 
коэффициентов затухания отдельных материалов. Следовательно, получаем:

/ =  /г.е
-1(^)0.

(2.3)
Предполагая, что рентгеновский луч состоит только из фотонов низкой и высокой энергии, и что пациент 
состоит только из двух материалов, называемых костью и мягкими тканями, можно написать систему уравнений:

4 \

f i - f  **?'*"*!
(2.4)

/ - l o C  (2.5)

В которых вершины L (низкая) и Н (высокая) соответственно указывают значения, измеренные при низкой 
энергии и высокой энергии, в то время как индексы Ь (кость) и S (мягкая ткань) представляют значения для кости 
и мягкой ткани.

В частности, аВ представляет собой поверхностную плотность костной ткани (г/см )̂, иначе определяемую как 
МПКТ, то есть величину, которую мы хотим измерить.

Решая систему относительно оВ, получаем:
,Н ,!

Л , 1 п ( - ^ Н п ( - ^ )
/л /л

(2.6)
В котором мы ставим:

« .s  =

/ 

//
(̂ 1

Р '.S (2.7)
При наличии только мягких тканей (ов = 0), решая (2.6), получаем Rs:
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____ ‘ о

I  п ( 2.8)

Индекс S указывает на то, что значения интенсивности измеряются на мягких тканях.

Следовательно, имея детектор, способный измерять интенсивности пучков рентгеновских фотонов при двух 
энергиях, можно сделать вывод, что:

• Ь” и lô", интенсивности пучков низкой и высокой энергий, не ослабленных никаким материалом, могут 
быть измерены экспериментально с помощью детектора рентгеновского излучения;

♦ ( ^ р ) ,  массовые коэффициенты затухания, значения, указанные в литературе;
• Rs, от нош ение на  м ягких т канях, поскольку в наличии есть только мягкие ткани, является функцией 
только интенсивности рентгеновских лучей, измеренных детектором в данной точке.

С помощью математических алгоритмов, которые составляют основу техники DEXA, можно распространить 
значение Rs на участки кости рядом с мягкими тканями, на которых Rs измеряется экспериментально. Таким 
образом, можно измерить значение МПКТ независимо от количества присутствующих мягких тканей.

2.2. Области тела и исследуемые области

Несмотря на отсутствие реальных ограничений для анатомических областей, на которых можно выполнить 
исследование с помощью техники DEXA, почти все исследования проводятся на участках тела и исследуемых 
областях, которые явпяю т ся^а кт и чески ч  стандартом:

Г

Об.1асть тела Исследуемые об.1астн Тип анализа

Прямая проекция 
Бедренная кость

L1,L2,L3,L4
Шейка, большой вертел, 
межвертельная линия, вся

Автоматический, ручной 
Автоматический, ручной

Предплечье Дистальный
отдел.

Автоматический, ручной

Таб. 2.1 - О бласт и т ела и исс.чедуемые област и
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2.3. Результат исследования и справочные кривые 

Величина, измеренная непосредственно аппаратом, - это МНКТ (г/см-).
Неотъемлемой частью процесса сканирования пациента является также измерение плошали кости (см-), 
определяемой как
проекция кости в плоскости, описываемой сканированием.

Умножая МПКТ на площадь кости, получаем костную массу (g), также называемую СКМ (содержание костных 
минералов).

Измеренное значение МПКТ сравнивается с нормальнымн контрольными значения.мн. определяемыми 
кривыми, которые описывают (для каждого пола) тенденцию изменения МПКТ с возрастом.

С каждой кривой связано стандартное отклонение (СО), то есть диапазон значений, относящихся к статистике, 
с помощью которой была определена нормальность кривой, выраженная в процентах от значения МПКТ в 
данной точке кривой.

Полоса значений, равных ±  I СО от нормальной кривой, называется полосой нормальности.

Для каждой исследуемой области результат денситометрического исследования выражается двумя 
безразмерными параметрами, определяемыми следующим образом:

Т-оценка: разница в единицах СО между измеренным значением МПКТ и максимумом нормальной кривой. 
Z-оценка: разница в единицах СО между измеренным значением МПКТ и соответствующим нормальным 
значением для пациента того же возраста и пола.

ё )

0 . 5 4  > - 5
7  1 2  1 7  2 2  2 7  3 2  3 7  4 2  4 7  5 2  5 7  6 2  6 7  7 2  7 7

Возраст

Рисунок 2.3 - нормальны е конт рольны е значения и граф ическое Z -оценки и  Т-оценки.
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Несмотря на то, что измерение МПКТ часто сильно зависит от типа используемого математического 
алгоритма, значения Т-оценки и Z-оценки позволяют мгновенно сравнивать результаты, полученные на разных 
аппаратах.

Значение Т-оценки напрямую связано с риском перелома и используется ВОЗ (Всемирная организация 
здравоохранения) в качестве критерия для определения степени остеопороза:

Категория диагностики ВОЗ М П К Т  Т-оценка

Нормальное разрешение Т-оценка>-1

Остеопения (низкая костная масса) -1 > Т-оценка >-2,5

Остеопороз Т-оценка < 2,5

Установленный остеопороз Т-оценка <2,5 при наличии одного 
или нескольких остеопоротических

¥
Таб. 2.2 - Значения Т-оценки и ст епени ост еопороза по данн ы й  ВОЗ.

С  помощью дополнительного программного модуля «С ост ав м ассы  т ела»  можно измерить общую массу тела 
(кг) пациента, состоящую из массы костной ткани (кг), массы жировых тканей (кг) и масса нежировых 
тканей
(кг), выраженных также в процентах.

Для массы жировых тканей указывается также относительная Z-оценка и иентиль.

3. Основные физические характеристики и производите.1 ьность устройства 

ЗЛ. Размеры

corsa 1300 )
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corsa 660

tooo

Габаритные размеры 1950 х 1125 х 1128 мм 
Вес: 170 кг
Максимальный вес пациента: 160 кг 
Максимальная скорость сканирования: 200 мм / с 
Максимальная скорость передвижения: 200 мм / с 
Точность и прецизионность больше 1% (in vitro)
Диапазон линейности: 0.2 + 2 г / см̂

3.2. Режимы сканирования
Программа для денситометрии костей dVision реализует следующие комбинации тока трубки и скорости 
сканирования:

Таб. 3.1 - Рабочие реж им ы

Полный список разрешенных режимов работы приведен в приложении Б.
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4. Установка

4.1. Порядок установки (справочная информация)

А Порядок установки костного денситометра Density описан в Руководстве по обслуживанию (гл. 5, 
п. 5.1 и след.).
Установку устройства должен выполнять только уполномоченный обслуживающий персонал. 
Для получения информации о том, как связаться со службой технической поддержки, см. п. 1.12.

4.2. Изоляция от сети

Аппарат Density питается от отдельного шнура питания (см. также 1. 8).

Розетка с сетевым фильтром находится на задней стороне стола пациента, с 
правой стороны:

Рисунок 4.1 - располож ение розет ки  с сет евы м ф ильт ром  и подклю чение ш нура питания.

А Во время установки запрещено помещать денситометр в положение, затрудняющее отсоединение 
шнура питания.
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4.3. Ввод устройства в эксплуатацию

а) Подготовка помещения

Денситометр Density следует устанавливать в помещении размером не менее 3 х 3 м.

Необходимо оставить свободное пространство 1,5 м вокруг передней части устройства (среда пациента).

Место для установки ПК должно быть расположено за пределами среды пациента.
Расстояние от стен справа, слева и сзади аппарата должно быть не менее 25 см.

Противорадиационная зашита не требуется.

оо
со

p 2 x  230 В перем. тока ^

Рисунок 4.2 - карт а помещ ения для уст ановки  с  указанием  м и н 1ш а 1ьны х расст ояний
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b) Подготовка устройства

После установки денситометра в желаемое положение необходимо установить регулируемые ножки стола для 
пациента так, чтобы он был правильно выровнен.

4

А
Р исунок 4.3 - вы равнивание денсит омет ра.

4 ^

Eurotec M ed ica l S ystem s

ВИА АЛЬДО МОРО, 5/7, 1 -24020 СКАНЗОРОСЦИАТЕ, БЕРГАМ О, ИТАЛИЯ

С траница 33
и з 83



jjipjHit ,1 J

'" ■ .'‘-'i. '. -' >'.' Г'-, -’- ■'

ЧД;'

■ ■■'. ':•. ■ .''М ::>-. ■ '■- ■ t  ■ ;•
■ j . <T„-,... j.y-,'. ;, • ' '■•

:Г-> - -̂•

-1 's

-Л r -V' ' • .

i i i i i

Ш л ' :  -

-г',' ■•



к о с т н ы й  ДЕНСИТОМЕТР DEXA - МОДЕЛЬ DENSITY NFB 

РУКОВОДСТВО ПОЛЬЮВЛТЕЛЯ

E u r o te c  M e d ic a l S y s te m s

с) Включение устройства

Выключатель питания должен находиться в положении «выключено» (off):

Р исунок 4.4 - полож ение вы клю чат еля питания. 

Подключить шнур питания к розетке с сетевым фильтром на задней стороне аппарата;

« | |

С т р а н и ц а  3 4
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Рисунок 4.4 - подклю чение ш нура пит ания к  аппарату.
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Вставить шнур питания в элеюрическую розетку (также см. 1.8).

Рисунок 4.5 - подклю чение ш нура пит ания к  электросети.

Установить выключатель питания в положение «включено» (ON): на панели управления загорится 
зеленый светодиод с надписью «ON».

Ш ф Ф  ^
.
' ПимЯ>

Рисунок 4.6 - аппарат  включен.
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4.4 . Установка ПК

« I

П К  д о л ж ен  б ы ть  у стан о в л ен  в п одходящ ем  м есте  вне ср ед ы  п аци ен та.
К ап п ар ату  п р и л агается  к абел ь  для  п ер ед ач и  д ан н ы х  д л и н о й  5 м.

Р ек о м ен ду ется  и сп о л ьзо в ать  П К , со о тве тств у ю щ и й  стан д ар ту  IE C  60950 .

a) Минимальные системные требования

О п ер ац и о н н ая  си стем а : w in 7 , w in 8 , w in S .l ,  w in lO  О ЗУ : 4 Г б  Ж естк и й  ди ск : 5 00  Г б  П и ш у щ и й  D V D -D L

b ) Требования к видео

Разм еры : 17 д ю й м о в  (н о у тб у к ), 19 д ю й м о в  (н асто л ьн ы й  к о м п ью тер ) Р азр еш ен и е ; 1 4 4 0 x 9 0 0  W X G A +

c) Прннтер

Л ю бой со в м ести м ы й  п р и н тер  ф о р м а т а  А 4 , л азер н ы й  или  стр у й н ы й .

4.5. Подключение ПК

С вязь м еж ду  д ен си то м етр о м  и П К  о су щ еств л яется  с п о м о щ ью  кабел я  п ер ед ач и  д а н н ы х  E th e rn e t Е Т Н 5 
(или вы ш е).

Рисунок 4 .7  — К абель Ethernet.
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компьют
ЕР DENSITY

П Е Р Е К Л Ю Ч А Т Е Л Ь

Р Е Ш Е Н И Е

••• Cats. CatSe, Cat6 внешние кабельные отводы 

Рисунок 4.8- О бщ ие возм ож ны е вариант ы подклю чения к  ПК.

4.6. Установка программного обеспечения 

Программа денситометрии кости dVision предварительно установлена на ПК.

Подробное описание процедуры установки доступно в руководстве к программе dVision.
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4.7. Подготовка принадлежностей

Принадлежности, поставляемые с денситометром Density, необходимо извлечь из их оригинальной упаковки до 
начала эксплуатации устройства и они должны быть доступны во время его работы.

1 -

л
д

Или в качестве альтернативы (в зависимости от 
ппелпочтений заказчика"!

Рисунок 4.9 - П ринадлеж ност и, пост авляемы е с  денсит ом ет ром Density.

Те же методы очистки и сохранения, что и для денситометра Density (см. раздел 5.4), применимы и к 
принадлежностям.
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5. Инструкции по эксплуатации

5.1. Разогрев и ежедневный контроль качества

Для запуска программы dVision, дважды щелкнуть значок на рабочем столе;

Рисунок 5.1 - Значок программы d l "ision.

Процедура разогрева начинается автоматически при запуске программного 
обеспечения, если:

• денситометр используется впервые за сутки;
♦ денситометр не используется более четырех часов подряд.

А
Процедура разогрева длится около 3 мин., во время которой испускаются рентгеновские лучи. 
Очистить стол для пациента от любых предметов и не стоять рядом с пациентом до окончания 
процедуры разогрева.

В конце процедуры разогрева обеспечить, чтобы на столе не было предметов, которые могут повлиять на 
продвижение рамы в нулевом положении и/или любому последующему сканированию фантома контроля 
качества.

D ensity's initialization.

Density will now iwiMltze its arm position and it will warm the xray emitter. Please move away.

□ D

Р исунок 5.2 - предупреж дение: процедура запуска инициазизации  

при нажатии на <ОК> рама перемещается в нулевое положение,

Процедура инициализации начинается автоматически, когда:

программное обеспечение и денситометр впервые установили связь после выключения аппарата; 
после сброса аварийной кнопкой на денситометре Density.
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Чтобы начать ежедневную процедуру проверки качества, необходимо нажать на символ

■ I

, расположенный справа вверху.

В правой части экрана откроется окно контроля качества:

Рисунок 5.3 - экран запуска npoijedypht конт роля качест ва  

Контроль качества необходимо проводить ежедневно перед обследованием.

В том случае, если была предпринята попытка провести обследование без предварительного выполнения 
процедуры контроля качества в течение дня, программное обеспечение выводит следующее сообщение;

Effect new  quality control procedure
U nab le  to start r>ew acquisition  because  last quality  control expired. 
Start a r>ew quality control procedure.

Рисунок 5 .4  - предупреждение: необходимо запустить процедуру сканирования фантома
контроля качества Density

сообщает, что невозможно продолжить работу без контроля качества.

При нажатии на <ОК> откроется экран, показанный на Рисунке 5.3.
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Фантом контроля качества фиксируется под столом в положении, указанном на следующем рисунке, 
поэтому нет необходимости перемешать и устанавливать его вручную во время каждого контроля качества:

Рисунок 5.5 - изображ ение област и сканирования, соот вет ст вую щ ей внут реннему ф ант ому конт роля
качества.

Процедура сканирования фантома контроля качества запускается автоматически при нажатии на <Start> на 
экране с рисунка 5.3.

Starting d um m y scan procedure setup

Gear the densitometer from persorts and/or objects.

OC C M d

Рисунок 5.6-предупреж дение: Запуск процедуры ф ант ам а конт роля качест ва

При нажатии на <ОК> запускается процедура контроля качества, и фантом контроля качества 
автоматически проверяется без каких-либо дополнительных калибровок или установки.

На экране «Контроль качества» изображение фантома контроля качества будет увеличиваться построчно во 
время сканирования.
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в конце сканирования изображение фантома контроля качества будет автоматически проанализировано и 
сегментировано.

Рисунок 5 .7  • скринш от  ф ант омного изображ ения и успеш ного  конт роля качест ва

Если критерии приемлемости для фантома (МПКТ и площадь) удовлетворены, можно начать обычный рабочий 
сеанс денситометра: результаты контроля качества сохраняются и используются для подтверждения тестов, 
проведенных во время сеанса.

И наоборот, если критерии приемки фантома не соблюдаются, необходимо повторить процедуру сканирования 
фантома.

А
Если критерии приемки не соблюдаются при трех последовательных сканированиях, обратиться к 
обслуживающему персоналу.
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5.2. Выполнение исслелования

Процедуры сканирования подробно описаны в руководстве к программе dVision. 

я) Прием данных пациента

Нажать кнопку <новое обследование> (new exam) на главном экране программы dVision, чтобы начать новое 
обследование:

Рисунок 5.8 - главное окно программы  dVision  

В левой части экрана откроется окно для ввода данных пациента:

New exam

P a tien t Info <1

Date of birth

Рисунок 5 .9  - ввод данны х пациент а
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Минимальный набор данных пациента, который необходимо ввести, включает: имя, пол, возраст, вес, рост. 
После ввода данных пациента для нового исследования, в случае некоторых ошибок, можно внести некоторые

изменения, щелкнув значок . или удалить весь сеанс исследования, щелкнув значок

Чтобы продолжить, необходимо выбрать тип сканирования из следующих возможностей исследования:
Прямая проекция позвоночника, проксимальный отдел бедра (справа, слева), все тело, предплечье (справа, 
слева).
Возможно провести обследование позвоночника, проксимального отдела бедра справа и/или слева, предплечья 
справа и/или слева и всего тела за один сеанс, а также выбрать последовательность этих областей сканирования.

i

к

Рисунок 5. Ю  — вы бор т ипа сканирования

Программа автоматически определит оптимальные параметры сканирования (качество, размер области, ток). 
По-прежнему можно вручную изменить рекомендуемый выбор в случае необходимости, нажав на этот значок
□ш ш  и выбрав в раскрывающемся меню нужные параметры.

Рисунок 5.1 f  - вы бор парамет ров
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После выбора параметров сканирования необходимо нажать значок И з ыбракной области, чтобы начать процесс

Р исунок S. 12 - значки  запуска сканирования и вы бора параиет ров

Starting new  acq uisitio n  procedure

Gear the der^Mtometer Irom persoru and/or objects.

OK Cuwrt

Рисунок S. 13 - предупреж дение: рам а  движ ет ся

Рама денситометра при необходимости переместится в нулевое положение,
В это время денситометр готов к сканированию, и пациент может лечь на стол.

Let the patient lay on bed
H ^ lp  th« pa lipnt to lay o n  bod thon contirnio tho proceduro

OK CM>cd

Рисунок. 5.14 — предупре.ж-дение: распо.чож ение пациент а на ст оле

Eurotec M edical S ystem s

ВИА АЛЬДО МОРО, 5/7. I -24020 СКАНЗОРОСЦИАТЕ, БЕРГАМ О, ИТАЛИЯ

С траница 45
из 83



к о с т н ы й  ДЕНСИТОМЕТР DEXA - МОДЕЛЬ DENSITY NEB 

РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

E u ro tec  M e d ic a l S y s te m s С т р а н и ц а  4 6
и з  83

Н"

Ь) Расположение пациента и инструментов

Пациент должен лежать на столе, ноги должны быть слева, а голова - справа, если смотреть на денситометр 
спереди.

Рисунок. 3 .15  - р а сп а ю ж ен и е  пациент а на денсит аиет ре

« 4

Ж Перед сканированием пациент должен снять всю одежду, содержащую металлические детали, 
керамику, изделия из кости или громоздкие изделия. Легкая одежда не влияет на результат 
обследования.

В зависимости от выбора исследования, которое будет выполнено, рама денситометра переместится в 
исходное положение по умолчанию, близкое к идеальному, для выбранной области.
После того, как рама окажется в исходном положении по умолчанию, для сканирования позвоночника 
необходимо разместить подушку для поддержки ноги, как показано на следующем рисунке:
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Рисунок. 5 .16 - полож ение паг/иента при сканировании позвоночника

При сканировании бедра после того, как рама окажется в исходном положении по умолчанию, разместить 
позиционер стопы, как показано на следующем рисунке:

Рисунок. S .I7  - полож ение пациент а при сканировании бедра

Использование подушку для поддержки ноги и позиционера стопы не является необязательным, 
но необходимо для правильного выполнения сканирования.
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Для сканирование всего тела и предплечья не требуются принадлежности для размещения. Пациента следует 
расположить по центру относительно стола пациента. Рисунок, нарисованный на плоскости, можно 
использовать в качестве ориентира для правильного расположения.

Затем оператор, по запросу, должен уточнить положение начала сканирования с помощью кнопок со стрелками 
на панели управления, используя лазерный указатель в качестве ориентира.

Refine patient position
Use the equipm ent controller then continue the procedure.

4 Р исунок 5.18  — предупреж дение: ут очнит ь полож ение пациент а

Ф  Ф  #  »
ф ф ф  W

®  ф
Density

4

Рисунок 5.19 - П анель управления Density: ст релки и лазерны й указат ель  Чтобы 
подтвердить начало сканирования, необходимо нажать на панели управления;

Рисунок 5.20 - индикация кнопок «пуск» на  панели управления.
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Рентгеновские лучи теперь активированы, и сканирование начинается. 

Во время сканирования отображаются параметры излучения (мА, кВ).

Сканирование можно прервать в любое время, нажав кнопку <Stop Acquisition> (становить сбор данных) на 
текущем снимке экрана dVision, как для повторения сканирования, так и если полученного изображения 
достаточно для анализа.

Keep data?
О о you weat to t«ep the Oat« acquired so f»r7

o * I Cm at

Рисунок 5 .2 ! - после наж ат ия < stop acquisition>  запрос сохранения или от мены  част ичного исследования  
После завершения сканирования на экране отображается предупреждающее сообщение, сопровождаемое

А Перед подтверждением перемещения рамы в нулевое положение оператор должен удалить 
вспомогательные приспособления, если они есть, используемые для выполнения исследования.

W arning: arm movement!
DecBily's w m  wtH now move to  №e honw  р о н о о а  ( V w  геякм е any physical tu ppon  before continuing and please preserve the paoenrs 
safety.

I " I
Р исунок 5.22 — предупреж дение, рам а  перемещ ает ся в  нулевое полаж ение

м

А Пациент не должен вставать с аппарата, пока рама не зафиксируется в нулевом положении и не 
появится следующее сообщение:

Let the patient ge t o ff the bed
Help the patient to get off the bed then continue the procedure.

I 01 I I Caned I

Рисунок 5.23 - предупреж дение, пациент  м ож ет  вст ат ь со  ст ола
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Рама денситометра находится в нулевом положении, и пациент, если нет необходимости в обследовании 
других участков, может встать со стола.

Если изображение удовлетворительное, можно переходить к анализу; и наоборот, можно повторить 
сканирование, вернувшись к значку выбранной области и нажав кнопку

4
Еше одна возможность - выполнить обследование на другом участке тела: это удобно, если пациенту 
необходимо провести несколько обследований за один сеанс.

В этом случае изображение сканирования сохраняется, а затем процедуру сканирования можно повторить, 
начиная с шага 5.2 Ь),

# 1
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с) Клинические протоколы

Прямая проекция 
позвоночника

Чтобы выполнить сканирование прямой проекции 
позвоночника, необходимо выбрать значок

Рисунок 5. 24  - изображ ение главного окна, вы бор прямой проекции позвоночника

Рисунок 5.25 ■ И зображ ение вкладки пр яи о й  проекции позвоночника, вы бор наст роек
качест ва

Рисунок 5.26 ■ изображ ение вкладки п р яч о й  проекции позвоночника, кнопка «р1ау» активна.

i
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Чтобы выполнить сканирование бедренной 
кости, необходимо выбрать значок «бедренной 
кости»:
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Р исунок 5.27 - изображ -ение главного окна, вы бор бедренной кост и

4
Рисунок 5 .28 - изображ ение вкладки бедренной кости, вы бор наст роек качест ва  

Чтобы продолжить сканирование, необходимо нажать кнопк7

Рисунок 5.29 - изображ ение вк.1адки бедренной кости, кнопка «р1ау» акт ивна
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• Предплечье

Чтобы выполнить сканирование предплечья, 
необходимо выбрать значок «предплечья»:

й

Р исунок 5.30 - изображ ение главного окна, вы бор предплечья

Р исунок 5.31 - изображ ение вкладки предплечья, вы бор наст роек качест ва

Чтобы продолжить сканирование, необходимо нажать кнопку

Р исунок 5.32 - изображ ение вкладки предплечья, кнопка «р1ау» активна.

d
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5.3. Анализ результатов сканирования

Окно анализа открывается автоматически после сканирования, выводя изображение, полученное в 
результате сканирования. Подробные процедуры анализа описаны в руководстве к программе dVision.

Есть возможность повторить анализ изображений, сохраненных в архиве.
Однако повторение процедуры анализа должно быть подтверждено уполномоченным 
ответственным лицом.
Резервная копия исходного анализа сохраняется для отслеживания изменений.

а) Прямая проекция позвоночника

Изображение правильно отсканированной прямой проекции позвоночника показано на рисунке ниже:

I »

-

i y *  ■ f

. к ш л

Рисунок 5. S3 - изображ ение сканирования п р ячой  проекгщ и позвоночника  

Чтобы выполнить сегментацию, необходимо выбрать и применить
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Л
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Р исунок 5.34 - индикация инст рум ент а сегм ент ации до и после пргш енения
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Если необходимо улучшить идентификацию краев кости, воспользоваться инструментом «край»:

|Ь

4  '

9  Р> # I

,С' ^

^ Р> Ф I

Рисунок 5 .35  - индикаг{ия инст рум ент а идентификаг1ии краев до и  после применения.
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Можно v r r v m i i H T b  контпаст и'чобпяжения с помопгкю инстпумента «контпяст».

V  * •  

$  ^  М

Ч  в  м

#■  « fe

^ 4

f  4

%

Р исунок 5.36 - индикация инст рум ент а конт раст а до и после применения

Чтобы сохранить сегментацию и все другие модификации, корректирующие выделение каждой области, 
необходимо нажать на символ

расположенный в правом верхнем углу экрана, и подтвердить сохранение.

Чтобы удалить сегментацию и все другие модификации, корректирующие выделение каждой области, 

необходимо щелкнуть значок инструмента «Сброс».
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« I

b) Бедренная кость

Изображение правильно отсканированной бедренной кости показано на рисунке ниже:

Рисунок 5 .37  • снгш ок бедренной кости.

Чтобы выполнить сегментацию, необходимо выбрать и применить 
инструмент «сегментация»:

Чтобы отобразить интересующие области, расположить прямоугольник, обозначающий щейку бедренной кости, 
соответственно:

♦ основание щейки бедренной кости должно лежать между впадинами, описанными больщим и малым 
вертелами, в их суставе с шейкой бедренной кости.
• Ось основания прямоугольника, включая область шейки бедренной кости, должна быть параллельна 
самой шейке бедренной кости.

Для правильной сегментации области см. рис. 5.41.

Выделение каждой области можно исправить, щелкнув точки соединения сегментов и, удерживая левую кнопку 
мыши, перетащив их в нужные места.
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М л ж н о  vnvmtiMTb к 'онтпяст М'чобпяжения с  п о м п т к ю  инстпум ентя  «контпяст»  ww

-  У

к  i
Т  1

•

^  П и  □ р  р  П и  ^

Рисунок 5.38 - индикация инст румент а конт раст а до и после применения

Чтобы сохранить сегментацию и все другие модификации, корректирующие выделение каждой области, 
необходимо нажать на символ « 1 ^

расположенный в правом верхнем углу экрана, и подтвердить сохранение.

Чтобы удалить сегментацию и все другие модификации, корректирующие выделение каждой области, 

необходимо щелкнуть значок инструмента «Сброс».
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с) Предплечье

Изображение правильно отсканированного предплечья показано на рисунке ниже:

С т р а н и ц а  6 0
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Р исунок 5 .39  - И зображ ение правого предплечья, по.чученное
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Чтобы выполнить сегментацию, необходимо выбрать и применить инструмент «сегментация»:

II

Рисунок 5.40 - определение т очки для сегм ент ации изображ ения предплечья

С  помощью ползунка выбрать длину предплечья от локтя до локтевой пластины
Найти точку соединения локтевой кости и лучевой кости с помощью мыши, затем щелкнуть левой
кнопкой мыши.

Г
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Область сегментаиии будет отображаться, как показано на следующем рисунке;

М

Рисунок 5.41 -  авт омат ическая сегм ент ация изображ ения предплечья

Выделение каждой области можно исправить, щелкнув точки соединения сегментов и, удерживая левую кнопку 
мыщи, перетащив их в нужные места:

j

Рисунок 5.42 - коррекция сегм ент ации п р и зе р а  изображ ения предплечья
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Можно улучшить контраст изображения с помощью инструмента «контраст».

Рисунок 5. -43 • индикация инст рум ент а конт раст а до и после применения

Чтобы сохранить сегментацию и все другие модификации, корре1сгируюшие выделение каждой области, 
необходимо нажать на символ

расположенный в правом верхнем углу экрана, и подтвердить сохранение.

Чтобы удалить сегментацию и все другие модификации, корректирующие выделение каждой области, 

необходимо щелкнуть значок инструмента «Сброс».
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5.4. Распечатка и хранение результатов

После завершения анализа любого участка тела можно распечатать отчет о результатах, щелкнув значок 
расположенный в правом нижнем углу экрана.

ш

На основании полученных результатов специалист может выбрать из набора предустановленных показаний 
состояния пациента через раскрывающиеся меню, а также может включить дополнительное исследование,
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Report text
Insert text here

Bone Mineral Density (BMD) results within normal values, no evident signs of osteopenia.

Р исунок 0.45 - окно д.чя вст авки т екст а в  от чет  

При нажатии на <ОК> будет создан отчет.

Отчет создается в формате .pdf и будет сохранен по умолчанию в папке «Документы»:
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Рисунок 5 .4 6 — пут ь поум аччанию  для сохранения от чет а

При нажатии кнопки «Сохранить» файл .pdf, включающий отчет, сохраняется и автоматически открывается через 
приложение по умолчанию для чтения файла .pdf, установленное в системе (обычно Adobe Acrobat Reader).

Имя файла по умолчанию будет следующего формата;

'Имя пациент а' 'Ф амичия пациент а' p d f

Отчет состоит из двух или более страниц в зависимости от проведенных обследований, одна из которых 
содержит медицинский отчет, введенный специалистом, а другая - изображения и результаты 
денситометрических анализов.

|р»
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Рисунок 5.47 - ф аксгш ш ьная копия от чет а

Отчет можно распечатать сразу или позже с помощью функции печати используемой программы чтения файлов 
pdf.
При желании можно создать отчет на одном листе без изображений, возобновив только информационные 
данные и результаты выполненных сканирований.

5.5. Выключение устройства

После выхода из программы dVision аппарат необходимо выключить.
Для выхода из программы dVision необходимо щелкнуть «х» в правом верхнем углу главного окна.
Теперь можно выключить аппарат, переведя выключатель питания в положение «выключено»:
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А
Р исунок 5 .48 —  вы киочат ель пит ания в  паю ж ен ии  «выключено»  

Запрещено выключать аппарат во время сканирования.
В случае чрезвычайной ситуации нажать кнопку аварийной остановки на панели управления.

5.6. Очистка и хранение
Обычных правил гигиены в условиях больницы достаточно для поддержания оптимальной функциональности 
аппарата.
Для очистки аппарата и ее принадлежностей использовать ткань, смоченную некислотным моющим средством 
(например, денатурированным этиловым спиртом, лизолом).
В случае длительного простоя накрыть аппарат тканью, чтобы предотвратить скопление пыли на доступных 
частях.

А
Запрещено разбирать аппарат.
Если необходимо переместить аппарат с первоначального места установки, обратиться к 
уполномоченному обслуживающему персоналу.

щ ш
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6. Техническое описание

6.1. Функциональная схема и связь между компонентами

4

Стол для пациента

2 Детектор рентгеновского 
юлучения

3 Детектор

4 Генератор рекгтеновского 
излучения
Верхняя крышка рамы

6 Вертикдтьная крышка рамы

7 Нюкняя крышка рамы

8 Настольный коврик

4
Рисунок 6.1 — И зображ ение кост ного денсит ом ет ра D ensity в  разобранном  виде и  названия  
основны х компонент ов
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Детектор
рентгеио

1
Предварительный усилктель

,1
Плата
ликового
детектора

Основная плата (S10)

Вход питания

|ПК ^

Концеаые выключатели

IПанель управпеимп

Рисунок 6.2 - Блок-схема связей м еж ду от дельны ми колтонента'ни аппарат а Density.
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6.2. Описание отдельных компонентов

а) Вход сетевого питания с 
фильтром

Модель: FN9290B-6 
Производитель: SchafTner

Технические харак*теристики:

Количество предохранителей: 2 (05 х 20 мм)
Ток предохранителя: Т2,5А 250 В (медленный)
Применение: Медицинские устройства согласно IEC / EN60601-1

- -  О Предохранители не входят в комплект
поставки

С т р а н и ц а  7 0
и з  83

4 Розетка с сетевым фильтром расположена на задней стороне стола пациента с правой стороны.

Плавкие предохранители линии электропитания расположены внутри выходного отверстия с фильтром.
Два предохранителя Т2,5 А 250 В (медленный), по одному на каждую фазу.
Для замены предохранителя необходимо с помощью шлицевой отвертки снять держатель предохранителя, как 
показано на рисунке выше,
и заменить поврежденные предохранители новыми.

Заземляющие штыри вилки приваривается к проводу защитного заземления, который должен быть подключен к 
клемме защитного заземления, расположенной на внутренней стороне правого плеча стола для пациента, рядом 
с выходным отверстием с фильтром.

Питание осуществляется через съемный шнур питания (см. пункт с)).

6 9

1
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b) Предохранители

Технические характеристики:

2x2, 5АТ 250В
5 X 20 мм

Два предохранителя для зашиты линии питания установлены внутри входного отверстия для 
сетевого питания с фильтром (см. пункт а)).
На материнской плате установлены три предохранителя для низковольтного питания (± 15 В 
постоянного тока, + 5 В постоянного тока).
Блок питания низкого напряжения имеет свой собственный корпус (см. пункт е)).

с) Шнур питания

А
Запрещено использовать шнур питания, отличный от прилагаемого. В случае повреждения или 
потери обратиться к уполномоченному обслуживающему персоналу.

d) Трансформатор

Производитель: K-Factor 
Модель: TOR15-1192805

Технические характеристики:

Первичные : 230 В пер. тока 50/60 Гц 
Вторичные : 230-45-45 В пер. тока 50/60 Гц 
Мощность: 500 ВА 
Класс изоляции F 
Степень защиты I
Стандарт; IEC/EN61558-1 IEC/EN61558-2-15

Силовой трансформатор тороидального типа расположен в центре U-образной 
рамы.

n r t i v u u T k  n n r T v n  T n a H r f h n n u a T n n v  М(»гу6 у г »п и м п  г н А Т к  R p n x M U ’a n K H v m
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е) Блок питания низкого напряжения

Модель: RPT-75C 
Производитель: MeanWell

Технические характеристики:

Количество выходов : 3 (+5В +15В -15В) 
Мощность: 72 Вт
Размеры; 127X76,2x31 mm(LxPxA)
Применение: Медицинские устройства согласно 1ЕС /
EN6060M

f) Плата питания высокого напряжения

гг:------- --------- -------------------------------------------------1----------------------------------------------------------------------- 1

Источник питания ВН оснащен подстроечным резистором, выходное напряжение может находиться в диапазоне 
от -200 до-1250 В,
Максимальная мощность все еще очень низкая (около 750 мВт)
Значение ВН устанавливается на заводе-изготовителе во время калибровки аппарата и обычно составляет около 
-700 В.
Периодические регулировки высокого напряжения могут потребоваться в течение срока службы аппарата и 
являются частью
планового технического обслуживания (для этого см. Руководство по обслуживанию, пункт 6 - процедура 
регулировки высокого напряжения детектора).

А
Регулировку высокого напряжения должен выполнять уполномоченный обслуживающий 
персонал.
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g) Предварительный усилитель

Модель: 0 l.16.006.xxx 
Производитель; Eurotec srl

Технические характеристики:

Разъем: 12-контактный 
Количество уровней : 2 
Размеры; 0 50 мм

Предварительный усилитель сигнала устанавливается непосредственно на розетке детектора рентгеновского 
излучения и состоит из резистивного делителя напряжения, который делит напряжение питания высокого 
напряжения между различными каскадами усиления ФЭУ, и неинвертирующего одноступенчатого усилителя 
сигнала. Выходной сигнал отправляется на плату пикового детектора для выборки и преобразования.

К) Детекп-ор рентгеновского излучения

Модель: 32B32/1.5-NEG 
Производитель; Scionix

Технические характеристики:

Размер кристалла : 1,25 дюйма 0  
X 1,25 дюйма (h)
Размеры ФЭУ : 1,5 дюйма 0  
Модель ФЭУ; Hamamatsu R980

Детектор рентгеновского излучения, сцинтиллятор Nal(TI), установлен на каретке в верхней части U-образной 
рамы и перемешается параллельно источнику рентгеновского излучения, сохраняя при этом идеальное 
вертикальное выравнивание.
Каждый раз, когда рентгеновское излучение поглощается кристаллом сцинтиллятора, возникает яркая искра 
УФ-света, которая, в свою очередь, преобразуется ФЭУ в электрический сигнал
Амплитуда электрического сигнала пропорциональна энергии рентгеновского излучения; измерение амплитуды 
производимых сигналов позволяет отличить рентгеновские лучи высокой энергии от рентгеновских лучей 
низкой энергии.

I»
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i) Генератор рентгеновского излучения

Модель: MXS100SE150P284 
Производитель: VJ х-гау Technologies

Технические характеристики:

Напряжение на трубке : от 40 до 100 кВ 
Ток трубки: от ОД до 1,9 мА
Максимальная мощность в непрерывном режиме: 
150 Вт
Размер фокусного пятна : 0,8 мм (в соответствии с 
IEC 60336)

Генератор рентгеновского излучения - это источник рентгеновского излучения, используемый для целей 
измерения.
Он состоит из генератора высокого напряжения, формирователя тока накала, рентгеновской трубки, 
экранированной коробки, содержащей масляную ванну, которая окружает трубку, и всех механических частей 
аппарата.
Командные лучи переключения рентгеновского излучения возникают при замыкании сухого контакта, в то время 
как параметры рентгеновской трубки (напряжение, ток) управляются аналоговыми опорными напряжениями;

Генератор рентгеновских лучей содержит изолирующее диэлектрическое масло, которое в случае 
потери уплотнения прокладок может осесть на дно нижнего подводчика рамы и, возможно, капать 
на пол.
Масло раздражает кожу и глаза.
В случае утечки масла использовать водонепроницаемые перчатки. Не глотать. Не вдыхать. 
Протереть бумажным полотенцем и после очистки не выбрасывать грязное отработанное масло в 
окружающую среду; доставить в пункт сбора отработанного масла.
Обратиться к уполномоченному обслуживающему персоналу.

j) Коллиматор н фильтр

Модель: 02.01.002.083 
Производитель; Eurotec Sri

Технические характеристики:

Диаметр отверстия : 2 мм 
Толщина фильтра : 0,5 мм (Sm) 
Эквивалентная фильтрация: 25 мм А1

• •

Коллиматор, сделанный из латуни, вставляется в рентгеновское отверстие генератора рентгеновского излучения. 
Его функция заключается в том, чтобы производить тонкий пучок рентгеновских лучей («узкий пучок»), точно 
ортогональный плоскости сканирования. Сверху на коллиматор помещен самариевый фильтр чистотой 99,9% 
(толщиной 0,5 мм), который имеет функцию избирательного поглощения непрерывного пучка рентгеновских
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к) Плата пикового детектора

Модель: 01.l6.011.xxx 
Производитель: Eurotec srl

Технические характеристики:

Количество уровней : 4 
Размеры: 60 х 30 мм

Карта пикового детектора (карта S11) имеет функцию преобразования импульса, создаваемого , детектором, в 
постоянный уровень напряжения, равный самой высоте импульса, и удерживает его в течение времени, 
необходимого для его преобразования в числовое значение с помощью АЦП микропроцессора, установленного 
на основной плате. Последующее различение энергии происходит просто путем оценки числового результата 
аналого-цифрового преобразования. По завершении аналого-цифрового преобразования пиковый детектор 
немедленно сбрасывается и становится доступным для последующих выборок.

I) Основная плата

ш

Модель: 01.16.010.xxx 
Производитель: Eurotec srl

Технические харак*тернстики:

Количество уровней : 4 
Размеры: 240 х 140мм

Основная плата (плата S10) оснащена микропроцессором и всеми подключенными к нему периферийными 
устройствами. Все функции аппарата контролируются посредством микропроцессора:

Связь с ПК
Контроль рентгеновского излучения от генератора рентгеновских лучей
выборка, преобразование и анализ энергии сигналов, поступающих от детектора рентгеновского 
излучения
движения аппарата посредством сигналов направления, посьшаемых на приводы щаговых 
электродвигателей
защитный останов при достижении физических пределов плоскости сканирования (концевые 
выключатели)
аварийный останов в случае неисправности из-за неработоспособности электроники (схема 
обеспечения безопасности)

E urotec M ed ica l S ystem s

ВИА АЛЬДО МОРО. 5/7.1-24020 СК.АНЗОРОСЦИАТЕ, БЕР1А М О , ИТАЛИЯ

С траница 75
из 83



кОСТНЫП ДЕНС1ГГОМГТР DEXA - МОДЕЛЬ DENSITY NFB 

РУКОВОДСТВО ПОЛЫОВАТЕЛЯ

E u ro tec  M e d ic a l S y s te m s С т р а н и ц а  7 6
и з  83

m) Кнопка аварийного останова

Модель: 84-5140.0040 
Производитель: ЕЛО

Технические харак'теристикн:

Действие переключения;
поддерживается 
Количество контактов: 2 
Диаметр отверстия; 22,5 мм 
Передний диаметр: 32мм 
Длина; 40мм

Кнопка аварийного останова расположена на панели управления аппаратом, на переднем конце U-образной 
рамы, на верхней стороне.
Нажатие кнопки аварийной остановки вызывает немедленное отключение рентгеновского генератора, 
двигателей и приводов двигателей .
Если, как в большинстве случаев, нажатие кнопки аварийной остановки происходит во время сканирования, 
программа dVision автоматически переходит в режим ожидания.
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п) Цепь аварийного останова

Технические характеристики:

Модель реле: Finder 40.52S 
Модель гнезда реле: Finder 95.05 
Напряжение и ток реле: Катушка 12 В пост, тока • 250 В----------- о А______________________________

Цепь аварийного останова оснашена функцией автоматического отключения питания аппарата при 
возникновении потенциально опасной для пациента ситуации, требующей остановки любого движения аппарата.

Эго происходит в двух случаях:

умышленное нажатие кнопки аварийного останова
вмешательство схемы обеспечения безопасности после ошибки электроники

Схема обеспечения безопасности действует независимо от вмешательства оператора и представляет собой 
дополнительное средство безопасности, предназначенное для предотвращения опасных ситуаций из-за проблем 
микропроцессора (неожиданное нарушение, сбой, проблемы с передачей данных), которые, хотя и 
маловероятны, в противном случае могли бы привести к неэффективности управление аппаратом.

Как нажатие кнопки аварийного останова, так и срабатывание схемы обеспечения безопасности приводят к 
размыканию предохранительных реле, которые расположены на линиях электропитания генератора 
рентгеновского излучения и приводов двигателей.
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о) Панель управления

Панель управления расположена на передней панели рамы и включает:

• кнопки управления (направления; вперед, назад, влево, вправо; пуск, лазер)
• сигнальные светодиоды (включение, рентгеновское излучение)
• кнопка аварийного останова

Кнопка управления лазером включает в себя светодиод, который загорается, когда лазер активен.

Функция панели управления в первую очередь состоит в том, чтобы обеспечить точное 
позиционирование начальной точки сканирования. Инструкции к аварийной кнопке см. в пункте т).
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р) Лазерный указатель

Модель: LM-650t-RC 
Производитель: Lanics Со., 
Ltd.

Технические характеристики;

Диаметр : 7,1 мм 
Длина: 13,3 мм 
Мощность: < 1 мВт (Класс 2) ГД

Функция лазерного указателя заключается в том, чтобы указать начальную точку сканирования, то есть нижний 
левый угол прямоугольной области сканирования.

Лазерный указатель активен только на этапе позиционирования пациента и управляется нажатием кнопки 
«лазер» на панели управления.

q) Концевые выключатели

Модель: D45U-V3RA 
Производитель: Cherry

Технические харак*теристикн:
Ч Г ч  т  т

Контактный ток: I6A 04SX « '- л
Тип привода ; короткий ролик 
Тип клеммы: Q.C. собачья

«• «««Mr г<* Ш

лапка

Шесть концевых выключателей установлены в соответствии с пределами продольного (X) и поперечного (Y) 
ходов аппарата.
Замыкание концевого выключателя вызывает остановку двигателя.
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Рисунок 6.3 - располож ение концевы х вы клю чат елей внут ри аппарата.

Концевые выключатели, установленные на координаты X = 0 и Y  = 0, бывают двойными, один нормальный и 
дополнительный с функцией безопасности.
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г) Приводы электродвигателей

Модель :ESHt-OP 
Производитель: SHS electronics

Технические характеристики:

Максимальный ток ЗА 
Размеры; 148x85x3S мм (LxPxA)

Две платы приводов электродвигателей снабжены функцией генерации сигналов управления для шаговых 
двигателей, преобразуя сигналы, полученные от микропроцессора, в том числе: «

направление, уровень напряжения, указывающий направление вращения двигателя 
шаг, прямоугольный импульс, который заставляет двигатель вращаться на заданный угол

Скорость вращения двигателя устанавливается путем отправки на плату привода прямоугольного сигнала 
заданной частоты.

s) Электродвигатели

Модель: SLP2434 420 4АК00 
Производитель: SHS electronics

Технические характеристики:

Размеры: 90x60 мм 
Диаметр вала : 8 мм 
Угол шага: 1,8°

I

Два шаговых двигателя посредством системы ремней и шкивов передают поступательное движение в плоскости 
осей X-Y.
Оба двигателя установлены у основания U-образной рамы на задней стороне снизу.
Двигатель оси X  передает продольное перемещение всей рамы, в то время как двигатель оси Y передает движение 
системе генератора/детектора рентгеновского излучения, которые перемешаются как единое целое с помощью 
зубчатого ремня, поддерживая идеальное вертикальное выравнивание.
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6.3. Допустимые условия окружающей среды (эксплуатация, транспортировка, упаковка)

Допустимые условия окружающей среды для эксплуатации:

Температура: мин. 15°С, макс. 27°С 
Влажность: мин. 15%, макс. 80%, без конденсации 
Давление: мин 70 кПа, макс 110 кПа

Допустимые условия окружающей среды для транспортировки и упаковки:

Температура: мин. 0®С, макс. 45°С 
Влажность: мин. 10%, макс. 90%
Давление: мин 70 кПа, макс 110 кПа

6.4. Утилизация устрюйства

Денситометр Density разработан с минимальным воздействием на окружающую среду

Отсутствие покрытия, пластиковых крышек и потенциально загрязняющих материалов в несущей конструкции 
аппарата делает ее полностью пригодной для вторичной переработки. ___--------------

Активные части, в частн̂ ц»̂ " • »->‘«р-̂ 1 ^ €нтгеновски1Грентгеновского излучения, содержат
материалы (охлаждающее масло, свинец, самарий) и должны 

утилизироваться уполномоченным обслуживающим персоналом, который (при необходимости) 
должен сообщить об этом компетентным органам по утилизации.

6.5. Квалификация обслуживающего персонала

Установку, обслуживание, передачу и утилизацию аппарата должен выполнять только уполномоченный 
обслуживающий персонал.

Квалификация уполномоченного обслуживающего персонала устанавливается производителем.

Для получения информации об уполномоченном центре обслуживания в вашем регионе связаться с 
производителем (см. 1.12).
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6.6. n.'iaH проведения техобс.1уж иван ия

Ниже перечислены запланированные операции технического обслуживания и частота их проведения:
О п ерация Ответственным Ч а с ю |я Модальность

Проверка целостности КК Конечный потребитель Ежемесячно При появлении

Функциональная проверка 
кнопки аварийного останова

Конечный потребитель Ежемесячно Нажать кнопку аварийного 
останова, когда аппарат работает 

Генератор рентгеновского 
излучения и двигатели 

отключены; на экране появляется 
предупреждающее сообщение

Проверка юстировки лазерного 
указателя

Конечный потребитель При каждом сканировании 
фантома КК

Осторожно поместить фантом КК 
и проверить точное 

центрирование изображения, 
отображаемого на экране

Проверка механической 
центровки

Уполномоченный
обслуживающий

персонал

Ежегодно См Руководство по 
обслуживанию

Проверка параметров 
генератора рентгеновского

Уполномоченный 
обслуживающий 

___  "'■осонал

Ежегодно Руководство по запасным частям 
и обслуживанию

Очистка и смазка 
реек

У п ол и омОЧтт ы н- 
обслуживающий 

персонал

Р'*'|*глано См. Руководство по 
обслуживанию

Проверка натяжения и 
целостности приводных 

ремней

Уполномоченный
обслуживающий

персонал

Ежегодно См Руководство по запасным 
частям и обслуживанию

I

6.7. С сы л к а  на руководство по обсту'ж нванню

Подробные процедуры установки, обслуживания, технического обслуживания, транспортировки и ynaKOBKHj 
электрические схемы и механические чертежи аппарата; рекомендации и часто задаваемые вопросы по решению проблем 
и неисправностей приведены в руководстве по обслуживанию аппарата Density.

Руководство по обслуживанию поставляется вместе с денситометром и должно быть доступно в помещении, где 
установлен аппарат, для консультации уполномоченного обслуживающего персонала.
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6.8. П оиск и устранение неисправностей
Настоящим описываем наиболее распространенные проблемы, которые могут возникнуть при нормальном использовании 
денситометра.
В список не входят события, вызванные отказом или неисправностью компонента, а только проблемы, решение которых 
возможно путем вмешательства пользователя.
В случае, если ни одно из предложенных решений не дает результата, обратиться к уполномоченному обслуживающему

Проблема Возможные причины Возможные решения
Денситометр не включается, несмотря на 
то, что выключатель питания находится в 
положении «ВКЛ.».

Шнур питания отсоединен Подключить шнур питания

Перегорел один или несколько 
предохранителей.

Отсоединить шнур питания от входного 
отверстия с фильтром и заменить сгоревшие 
предохранители на новые того же типа. См. 
6.2 а) и 6-2 Ь).

Нажата кнопка аварийного останова Проверить положение кнопки аварийного 
останова.

Денситометр не подключается к ПК. Кабель передачи данных отключен Подключить кабель передачи данных

Неправильный выбор СОМ-порта Проверить соответствие между СОМ-портом, 
сообщенным Панелью управления Windows 
(Управление устройством), и портом, 
установленным в настройках программного 
обеспечения dVision.

Денситометр не излучает рентгеновские 
лучи

Генератор рентгеновского излучения
находится в режиме зашиты |

Выключить аппарат, подождать 10 секунд, 
снова включить аппарат

Нажата кнопка аварийного останова Проверите положение кнопки аварийного 
останова
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П Р И Л О Ж Е Н И Е  А - Д озим етрические табли цы

Т о к  |м Л | l i a c ip o i ih T i

скан и рован и я
С
к
о
1)

И озвоночиик, белрепная кость

Разм ер  Разм ер 
ибласгн 110 o6.'iacru по 
о с н Х |м м )  оси Y |мч|

Р азр етан н и
ая

способное гь
1мм1

Цремя 
сканирован  

ИЯ |с |

Доза 
|мк1 р1

0,75 Нормальное разрешение 130 120 180 2 48 15,12

0,75 Высокое разрешение 57 120 180 1 162 61,66

1 Нормальное разрешение 130 120 180 2 48 20,16

1 Высокое разрешение 57 120 180 1 162 82,21

i,25 Нормальное разрешение 130 120 180 2 48 25,2

1,25 Высокое разрешение 57 120 180 1 162 102,76

1,5 Норма-зькое разрешение 130 120 180 2 48 30,24

1,5 Высокое разрешение 57 120 180 1 162 123,32

1,75 Нормальное разрешение | 130 120 180 2 48 35,28

1,75 Высокое разрешение
1

57 120 180 1 162 143,87

I

Т о к  |м Л | И астронкн
сканиропания

С
к
о
п

П редплечье

Разм ер Разм ер 
о б л а е т  по о б л а е т  по 
оси X |м м ) оси Y |мм]

Р а зр е ш а ю т
ая

С110СОбкОС1Ь

1мм1

Время 
сканирован  

И Я  (с|

Доза 
1мк1 р |

0,125 Нормальное разрешение 130 90 120 2 34 1

0,125 Высокое разрешение 57 90 120 1 100 6,81

0,125 Нормальное разрешение 130 100 180 2 47 2.5

0,125 Высокое разрешение 57 100 180 1 155 10,2

0,2 Нормальное разрешение 130 90 120 2 34 1,6

0.2 Высокое разрешение 57 90 120 1 100 10,9

0.2 Нормальное разрешение 130 100 180 2 47 4

0.2 Высокое разрешение 57 100 180 1 155 16,32

0,25 Нормальное разрешение 130 90 120 2 34 2

0,25 Высокое разрешение 57 90 120 1 100 13,62

0.25 Нормальное разрешение 130 100 180 2 47 5

0,25 Высокое разрешение 57 100 180 1 155 20,4

i
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П Р И Л О Ж Е Н И Е  Б  - Н орм альны е реж им ы  работы

11о<воноч11ик , белрсинии косгь

Т о к  [м Л | HacrpoiiKU
скаин рованн я

( 'к о р о ст
I.

I ,.i. ,1

Р азреш аю щ ая
способность

Д оза на miKcc.ib 
[нГр1

Значение R '20

0,75 Нормальное разрешение 130 2 1,60 3,30

0,75 Высокое разрешение 57 1 1,83 3,75

1 Нормальное разрешение 130 2 2,14 4,40

1 Высокое разрешение 57 1 2,44 5,00

1,25 Нормальное разрешение 130 2 2,67 5,50

1,25 Высокое разрешение 57 1 3,05 6,25

1.5 Нормальное разрешение 130 2 3,21 6,60

1,5 Высокое разрешение 57 1 3,65 7,50

1,75 Нормальное разрешение 130 2 3,74 7,70

1,75 Высокое разрешение 57 1 4,26 8,75

Пре.тп.1ечье

Т о к [м Л | H a c iройки скани ровани я С корость
[мм/с]

Р азреш аю щ ая
способность

Гмм1

Доза на пиксель 
||.Г р )

'{наченне R '20

0,125 Нормальное разрешение 130 2 0,27 1,11

0,125 Высокое разрешение 57 1 0,30 1,25

0,2 Нормальное разрешение 130 2 0,27 1,75

0,2 Высокое разрешение 57 1 0,30 2

0,25 Нормальное разрешение 130 2 0,27 2,2

0,25 Высокое разрешение 57 1 0,30 2,5
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IN D tX

b

i n U ix l i i c t io i i

I . I . Cieiieiiil cicscriptioii ot the dev ice
1,2. Inlcndcd U.4C 

C'lassillciuion
a) risk class
b) insidanon class
c) I 'M C  class 

Symbols de.scription 
Cilossiiry
I isi ol'applicd standards 
Safely warnings
Ciiiidance aiul niaiuifacturer's declaration -  Electri'magiuH^ic immunity 
Guidance and maiuiraclurcr's declaration -  Ionizing radiation

a) Cieonietry of X-ray emis.sion system
b) Position and dimensions of focal sjx>t
c) Equivalent tlltration
d) Paiicnl dose
e) Means of protection for the operator
f) Specitlcations of X-ray generator

1.10. Idccirical supply
1.11. I .abelling
1.12. Contacts

1.,Я.

1.4.
1.5.

1.6 . 

1.7. 
I.<S. 
I.<).

2. Principle of operation
2.1. I) I! \A  I)ensiloinclr\’
2.2. Body zones and Regi<uis O f Interest
2.3. Re.su 11 of the exam and reference curves

3. Main physical characteristics and performance of the device
3.1. Dimensions
3.2. Scan modes

4. Installation
4.1. insiallalion pixK'ediire (reference)
4.2. insulation fiom mains supply
4.3. (H a tin g  th e  d e v ic e  in to  o i^ e ra tio n

a) pro(>aration of the room
b) preparation of the deviee
c) switching on the device

4.4. In.stallation of the PC
a) Minimum systems reriniremenls
b) Video requirements
c) Printer

4.5. Connection of the PC
4.6. Sollvvare installation
4.7. Prc(Knatiou Ы ' the accessories
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5. l>|>crating insinictuHis
5.1. VVann-up and daily (Quality ( ‘oiurol
5.2. Lxoculion of (he exam

a ) Reception of patient's data
b) Posilioninu orpniicnl and tools
c) Clinical proliK'ols

• Spine
• I emul
• Wlu'lebody
• F(*iearm

5.3. Analysis <)f scans
5.4. Pi inioul and sioracc of the results
5.5. Switchinu I'ff the de\ ice
5.6. Cleaning anti storage

6. Technical description
6.1. l iinciional schematics and connection between compt>ncnis 
(>.2. Description ofsingle components

a) Filtered mains supply inlet
b) Fuses
c) Pow er cord 
(1) rmnsfonner
e) Low \4)ltage supply unit 
0  I ligli volfage.supply board
g) \-ray detector
h) Pieamplitler
i) X-ray generator
jt Collimator and llller 
k) Peak detector board 
!l Main bt>ard
m) F.«>crgcncy stop button
n) Safely s lo p  circuit
o) Control panel
p) Laser pointer
q) I imil switches
r) Mi>tor drivers
s) Motors

f> 3. .Admissible cm ironmenud condilions (o|Kratk>iUnuispor(ation,j4K'kaging)
6.4. Disposal of the de\ ice
6.5. Qualification of seix ice personnel
6.6. Maintenance plan
6.7. Reference to scr\ ice manual 
6 8 I i4>ubleslK4>ling

ЛРР1 N D I\

A -  D o s im e tr ic  (аЫе.ч 
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1. Introduction

1.1. General description of the device

Density NFB is an X-ray bone densitometer based on the DEXA(Doub!e Energy X-ray Emission) technique. 
It allows to measure in-vivo the Bone Mineral Density (BMD), expressed in g/cm^ of spine, femur, forearm 
and wholebody.

The machine consists of a two-dimensional scanner. The patient lays down on an aluminum table, which at 
the same time supports a “U” shaped arm equipped with all the active components: X-ray generator. X-ray 
detector, motors and control electronics.

Figure /. /  -  ow/tiVm’ o f Density DEXA hone densitometer

The area o f interest is scanned by a thin X-ray beam, previously filtered and collimated. The absorption of 
X-ray by the body o f the patient at two distinct reference energies is measured by an X-ray detector.
The comparison o f the absorption maps obtained at the two reference energies allows, by means of 
mathematical algorithms typical o f the DEXA technique, to determine the BMD regardless o f the amount of 
soft tissue in the patient.

Comparing the measured BMD value with the normal reference values for a given age and population, it is 
possible to evaluate the early onset of diseases due to the loss of calcium (mainly osteoporosis), as well as 
any sclerotic diseases.
Moreover, starting from the direct measurement of the BMD it is possible to derive values such as the bone 
mass (grams), area and shape o f the bone, through which it is possible to estimate with the maximum 
accuracy the risk that the patient will incur in a bone fracture in the years to come.
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1Ъс .sc'flvsarc Iw  bone dcnsiloincliy dVision. dc\cli>|44l in ihc VM*I- (Windows Prcscnlalion I'onndalion) 
cmimnnK'iU. prmidos (he sin(o oj' iho .nil lools available for assessing ihe LtML) and for ihe nianauenieiii ol 
the exams, reeqition of patient data, acvinisition and analysis i>f densiri>metric images, storage and repoiling 
of ihe l esulis.

The operator controls the machine by the dVision software and, (imitedly to the operation o f tine positioning 
of the patient, by a keypad located on (he front side of ihe *’U " arm.

Density is prov ided with the follow ing accessories:

• phantom for daily ijiiality control;
• support cushion for (he legs, to be used during spine scans;
• fool posilioncr. to be used during femur scans;

1.2. Iiiteiidcrl use

flic inlended use of ihe Density bone densitometer is ihe measure “in vivo" o( bone mineral density in 
Inimaib. both adults and in pediatric age, and in small animals.
The intended user profile for the dev ice is that of a radiidogist, nuclear medicine doctor, ortlu>t>edist, or a 
radiology lechnician. nuclear medicine icchnician, v>r a person of equivalent culture.

1.3. Classincatioii

a) risk class;

acecuding to ihe 1'иа>(чеап directive '̂ .V'42/I C, Density is a class Hi. medical device 
(Annex l \ ,  rule 10)

b) insulation class:

according to the harmonized standard C K l EN  60601-1:2007 ,
Density is a C LA SS  1 type В medical electrical equipment

c) EMC class

acvxuding lo ihc hannoni/cd siandard C'EI FIN 60601-1-2:2015.
Dcnsilyisu ^ruup l,clns.s.^ medical electrical equipment

Hui4)tec Medical Systems
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1.4. Table оГ symbols

i J

A A / N l
I I Dale

МапиГасШгсг

о1'та1шГас1игс

.abet

ahcl

UNI CHI HN ISO 15223-1 
(5.1.1)

UNI CHI HN ISO 15223-1 
(5.1.3)

SN Serial number Label UNI CHI HN ISO 15223-1 
(5.1.7)

Pmlcclivc carlli 
(glXHinJ)

Label.
Proleclive carlh 

terminals.

IHC 60417-
(5019)

Type В applied pari I abci 1LC604 I7 -
(5840)

m

Consult instructions for 
use

ahel UNICLI LN ISO 15223-1 
(5.4.3)

A ('aulion: consult 
insimclions ibr use Гог 
imporianl cautionary 
warnings

U.scr manual 
(warnings).

UNI C'HI HN ISO 15223- 
(5.4.4)

Name rosilio ii KvU'ix’iu e m um

humlec Medieval Systenrs

\ i \ M o o M u K o  S7, i- .:4!eM Sc,\N/oKnsfi\u  ш к (* л м о  h m v
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t r
Presence оГ ioni/ing 
radiation

Label ISO 361:1975

AUenlion: radialion оГ Label,
laser apparatus control panel.

Ih C  60417-1 
(5152)

Alternatinu current Label
1LC  60417- 

(5032)

4 )N "  (Power)

О " O K F "  (Power)

Pi»wer sv\ itch

Power switeli

Ib X '60417-1 
(5(Ю7)

I К С  60417-1
(500SJ

^  Movement in one 
direction

C’onlrol panel
П С Ш 4 1 7 -1

(5022)

S la rito ra ctio n ) C'oiUi4)l panel IF C  60417-1 
(5104)

Name PosUioii Ktfi'i i'lU'C mil III

Hurotec Medical Systems

VI \  \ l  IHIMOKO 5 1. l - : 4*C<i SCAN/ 0«<l Smi l  hi  U( i AM<Ul AI \

Puit8orx5



Eiirotcc Medical Systems

ItJ N sm  S- l)l \\U(»NM№.NMimU II к 

I M.K M \M \l.

Pug V uli>5

X-ray source assembly, 
emitting

C o n t r o l  pane l
I h C  60417-1

(533У)

(((:» )
Non-ioni^ing
eleetixmiagnetie
radiation.

I iser manual
11:СбП4]7-|

(5140)

Tah. / . / -  Tiihk' ttf S vm h o ls

1.5. (ilossarv

D E \A :  aci4>nym t>t Dual Energy X-ray Ahst>rptiometr). lechnique for the measurement in \ivo of Ы>пе 
mineral density, based on the selective absorption of \-rays at iwo distinct energies by bone and soft tissue.
C iincntly ii represents the stale of the arts in the measurement of bone density.

UMI): acronym of Oonc Mineral Density, sometimes called a iv a l  ifcnshy, amount ofbone content per unit 
ofscaimcd area (g cnr). It is the quamiiy directly measured by the machine. 1 he O M I) is correlated to the 
ri.sk ot fracture, its trends by age tor each of the se.ves are used as reference curves for the evaluation of 
results in bone densitometry.

UMC: acronym of Bone Mineral Conieiu. bone mass (g) measured in a a given scan area. It is calculated as 
the product of D M D  and bone area measured by a scan.

\-rays: eleciromagneiic radiation produced by the acceleration of free charged particles or by the decay of 
excited electi4)iiic energy levels in heavy atoms. X-rays used by the machine are produced exploiting the 
braking radiation {N vm ssU 'ah lm y^ ) emitted by electrons accelerated by a jvotenfial of about l(K) kV in tiie 
impact against a metal target Uungslcn).

\-ray  geiieralor: (also X-ray monobloe), component of the machine dedicated to tlie emission of X-rays ot 
given energy and intensity. It includes the .X-ray tube, its case, the cooling oik the radiation sihelding. the 
high voltage generator and the driv er for (he filament сштеп!.

PMT: acronym of IMioto Multiplier Tube, electronic device which has the tunctiou (o convert a liglit signal 
Uisually in the UV range) into a pulse of elecirical charge, by an avalanche miilliplicalion of electrons 
extfiieted by a series of electrodes (dyiUKles) between which a voltage of the oixler of tens of volts is applied.

MaiuifsK'turer: natural or legal person vvjih responsibility for the design. тапиГастгСч packaging, or 
labelling of medical elecirical equipment, assembling a medical electrical equipment, or adapting a medical 
electrical equipment or a medical electrical system, regardless of whether these operations are performed by 
that |>erson or on that pei'svm's beluilf by a tliird paity.

Service |)ci-son«cb individuals or cniity accountable to llie losponsible organi/aiion that install, assemble, 
maintain i cj'Ktir medieal electrieal equipment, medieal elcetrieal systems or equipment.

VTimtec Medical Systems
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S^imarium: chemical eleiiiem mimher 62 (symbol Sin), beloniiing to (lie croup ot lanthanides. It is used in 
ihc machine as filler Гог ihc .\-rays. lhaiiks lo the |vculiai ahsoiplion propcilies. due to its K-cdge ol 
appmvimalely 47 keV.

K-c(lgc: bindinc eneigy ol lhc electrons is die К shell i»l an aiom. Siiuplilving. v\e can assume that clccli4)ns 
ananue ihcmscKcs aiound the atoms in o\ci lappiiiti '‘layers" [sU vU s) 1 he К shell is die inneiinost layer, 
that is, t)iie in \4hich electrtnis are more strongly boinul to the atom. The more e.xternal shells are called L. M, 
N.

Staiularil 1)ел1а(1о|| (SD): statistical dispersion inde.\, it is an estimation ot the \ariabi!ily ot a l̂ata set 
around their ineaii \ alue.

T-Score: din'erence, in units of SI). I>el\veen the nieasureil H M D  \ahie and (he ma\imum ol the normal 
curve.

Z-Scorc: dilTcrencc. in unils o fS I). between (he measured liM I)  \alue and (he corresponding normal saliie 
tor a patient of the same age and sex,

Patient cm ironmciit: any u»lumc in whieh intaiiional or umnicnlional contaet can (кеш between a patient 
and parts of the medical electrical eciuipmenl or medical electrical system, or I'KJtween a patient and other 
persons touching pails of (he medical electrical equipment or medical electrical system.

liSM; acronym of I iniUcd Serial lUis. industiy standard intci Гасс lor serial ct»mnuimcation developed in the 
iiml-niiieties lo iinily in a single protocol connmmicatioii cables and connectors to lie used tor the 
commimication and power supply between computers and electronic devices.

RS-422: protocol for serial data communication which involves tlie ii.se of two wires with differential 
transmission line and nuiltipoint. It allows to achieve data rates up to 10 Mbps. The maximum data rate 
implemented in the machine is 1.5 Mbps.

Operating system: in computer .science, a set o f software coin(>iHtenls which makes oj>era(ing computers.
dev ices and peripherals.

Windows: Microsoft W m k K a v s  (commonly, also "Windows” о "Win") is a family of operating systems 
mainly dedicated lo personal computers. I hc name is due lo its windvivvs based programming iiUciTacc. U is 
currently (he family ol 0 |>craling systems for pcrsiinal computers more vvidcsprcatl in llic wwld.

( ()M  port: device for connecting peripherals to a computer.
Microprocessor: electronic device formed in a single integrated circuit (chip), able to pciTorm in an 
antoinvmons way arithmetic and logic operations according to a preordained sequence of instructions, which 
constitute tlie pmgram of the dev ice itself.

.Л1К': acronym of .^nalog lo Digiiai Converter, cleclroihc ciiviui capable ofcomciling an analog signal 
willi a couliiuums paltern (e.g., a voltage level) in a series <>l4liscrele values.

Watchdog: hardware liming system which allows lo a ( 'И  i lo dciccl an inllnilc program loop or a .siiuaiion 
of functional staiKlolT

1.6. List o f  sttindui-ds

6
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C'«»de Eiiiiion l>escri|ili<Mi

I 42  LC 200 7 M ed ica l D e \ ices [ ) irc c i i \c  (a m e n d e d  b y  20 0 7  4 7  E O
■> 2 0 0 0  42. LC 2000 Curoj>ean [ ) ire c O \e o n  M achinery
"Ч KN ISO  I4'il71 2012 ЛррОеаОоп o f  ri.sk m an ag em en t to  m ed ica l d e r ices

4 C h i  KN 000 0  M 2 0 0 ? M edica l e lec trica l eq u ip m en t
P an  1: g e n e ia l req u irem em s fo r basic  safely and  essen tia l p e rlb rm n n c c

5 CN 0 0001-1 -2 2015 M c J i a i l  c l c c w i c i i l  a / i i i j > in c n t  -  f \ i r i  t - 2 :  ( k w n r !  i v i / i i i i v n u ' n / s  f o r h a s k  

.vi»/crr i u i < / c . s . s c n i i i i l / y a i t t r i i i i i i K V  -  ( ' u l f i i l c n i l  S n i i h h t n l :  E k i  f r n n k i ‘̂ i u  i k  

i/is /iirh iW i'L '.->  - R i . y i i i r a i h ' n h  u i k l  I c s i s

<> C h i KN Ы К.01-1-3 200Q M erlical c lcc trica! eq u ip m en t
I’art 1: g en eia l req u irem en ts  fo r basic safety and  essen tia l pe rfo rm an ce  
C oH aicral s tandard ; rad ia tio n  p ro tec tio n  in d iag n o s tic  ,\-ray equ ipm en t

7 C N IC C I  CN 1041 2014 In fo rm atio n  sup p lied  by th e  m am ifn e iu rer o f  m ed ica l d o \ ices

s (IN I CKI KN ISO 
l5 2 2 o - l

2012 M edica l d ev ice s
S y m b o ls  to bo u se d  w ith  m ed ica l d e \ ice labels, lab e llin g  an d  in fo rm ation  to  be

q C EI EN  0 2500-! 2010

10 IKC 0 0 0 0 1 -2 -5 4 2 0 IJ

11 lECAOOO 1-2-28 201]

12 ir .t4 > 0 5 3 0 2<И)5

IKC 6 0 5 2 2 iv q g

14 IKC Ы1015 2 0 )0

15 C n  EN 02504 2015

16 lE C  WJX25-I 2t»o7

s;i i |>V'liccl .

Piirt I :gcnci;tl loqiiircmcius.

Medical dc\ices
Pari I : apjiiicaiion ol'iisabiliiy engineering lo medical de\ ices

Particular iwiiiiivnicnts for the basic safety and essential |ктГоти«1СС of \-vay 
equipment for radiography and ladioscopy

Parlicular requiremems for llic safely оГХ-га\ s<Hircc assemblies and \-ray  
lube assemblies for medical diagnosis

\- ia y  lube assemblies for medical diagnosis - cliamelerislics of й ка1  sjyols

Delermiiialion of the permancm Tiliration of \- ra y  lube assemblies

HsX'U ical and k>admg cbaiaeteristics o f\-ra>  lube assemblies for medical 
diagnosis

Metlical ilc\icc sofiwarc -  Sofiwarc lile-cscic jiroccsses 

Safety t 'f  laser poHlucIs. Pan I : ci|(ii|imcnt classiitcaiion and leqiMremcms. 
lUh. /.y Us! o f iijip lk J  .Shukkuxis

I'umtec Medical Systems
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1.7. Safety warnings

A ‘A T T E N T IO N : Jiny moditlciition of rliis aiuipment is not allowed'

‘ A T T E N T IO N : inst:>llafion must he performeii by lechnicians autlu'iizeJ by 
the manulacturcr. Chock Ihc allowable cm ironmcnial c<.»iKlilions before 
procccdinii w'iih the inslallalir'n the dcs ice".

"A T T E N T IO N : to avoki the risk of electric sliock. this unit must only be 
ctnmecteJ to mains supply w ith pri'tective earth."

A
A
A

’’.ATTENTION: do not use (lie de\ice on palienls who are prciinanl. IkToie 
carrying out the esaminaliiHi. submil (he infonnalion questionnaire to the 
patient."

“A T T E N T IO N : during the e.xaniinafitm. witli tlie exception of patient 
positioning, the operator must monitor the patient leinaining outside the jiulient 
enviromnent and inter\ ene only in case of emergency."

".ATTENTIO N: it is not allowed to use the densitometer Density for purposes 
dilVerem I'rom those included in tlie intended use."

Hui4>lec Medical Systems
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1.8. Guidance and maiuifacturcr's ilcctaration -  Electromagnetic imnuinity

DE^SITV NFB b  soitab 
DENSITY NFB ŝ rouldД'̂ ^̂

e im  lisc in the ;?рссИ 
that 11 js used iff i(n о

led decH‘««K(gnetfe e«»viron»nom. The purchaser or user of Uic 
ecuomagnetic environmem 38 described Iwlow:

F.missiuii'i: test 1 CoiiipliaiKe F.lectruiiiagnetic F.tivii'unmeiit
1

Rh omissions 

USPR 11
(•roup 1

I)F,^S1T^' NFB uses HH energy onl> fur its imeriud I'linction. 
ТЬегоГоге. ihe RF emission is чсг> iou and noi likely lo cause 
any inicrlerenee in nearby elecironie ctiuipnienl.

Rr emissions 

CISPR i 1
riiiss A

Hannonic cniissioiis 

ICC’ 61000-3-2
Not applicable

I>F.NSIT\ NFH is suitable toi use in all eslablishmenis other 
than i.k)inestic and (hose directly соппссгсч! to the low \oltagc 
powci supply network which supplies huildings used lor 
tiiMnesiie purjioses.

Volingo nuctiiatioiis' 
flicker omissions Not applicable

IHC 61000-3-3

Г а к  / 3./ -  P n scriptioHsJ(>j' ih v  cJiV inuth ii'/ ictiv cnvint/uHcnt

Eumtec Medical Systems
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I)EN SIT\ NFB is siiiiablo (or msc in ihc sjiccMlod clociromaunctic cn\ironmcn(. The purchaser or user oC (ho 
DE^SIT^ NFB sliimld assure (hat il is used in an clcclromagnciic ciuinmmcm as described below;

Tesr

Clcclrosiaiic 
dischai'uo (CSD( 
ICC 6HKJO-4-2

IFC 60601-1-2 
lest level

lablc4 IKC(>060M-2: 
± X k\ comael. 
±2kV.±4kV±,SkV. ±
15 kV air

C u m p lia n e e
tê el

IFC 60ЫН -1
Tesi le\ cl

Flectroiiiaiiiietic F.m iruiimeiit

Floors should be wood, concrete or секшие tile. If 
lh4»is are covered uilh ssniheiic maicrin!. ilic 
rclmi\o litimidiiv should he ai leasi 30"n.

hlcctrical fast 
transient'hurst 
IFC 6ММЮ-4-4

Singe
ItC  61000-4-5

VdJiage (lips. 
if:c 6 K )oo- 4 - i

\oliagc interruption 
IFC б1(И)0-4-11

Power fivitueney 
(5o 60 Hr) magnetic 
liekt
IU'6l0tK)-4-S

’lahle.'  ̂ IhC 60601-1-2: 
i : k v  . июк(|7 
repetition 1теч|оепсу

1аЫс5 (LC 6(k4)|-|-:; 
± 0 .5kV ,i- I k ^ 'Line-Ub 
line
I 0.5 k\. I I kv, I : kv  
I Ine-to-giound

'J'ahies IF:c  W)601-l-2: 
0 %  ( 1; 0.5 cycle 
At O '. 45 . 00 . 135 . 
180'\ 225 '. 270 and 
315

0 %  ГГ; I cycle 
and
7 0 " o /T ;  25 30 cycles 
Single phase; ai 0

1аЫс5 IFC60(>0M-2: 
0 ''o  ГГ; 2.^0 .’00 cycle

■|ahle4 IFC'<4)601-1-2: 
30 .Л m
50 60 Hz

lhC '6060l-l-2 Mains |x»wer <.|iialil\ should be that of a typical 
lest level commcicial or hospital cn\ ironmcni.

ICC 6<K>0I-1-2 Mains pm\er quality should lx: that of a lypica! 
Test level commercial or hos|>iial cnviionmciii.

IFC 60601-1 
Test level Mains power cpialiiy should be that of a typical 

commcicial or hospital env ironment. IГ the user of 
the DENSri'N' NFB rei|uire,s continued operation 
during power mams intemiptKMis. it is 
recommended that the DF.NSITV NFB be 
powered from an iminlenuptible power мцф1у or 
a baitciA.

IFF 60601-1-2 
Tost level

IFC 60601-1-2 Power frequency magnetic fields should K* at 
lest level levels characteristic of a typical k>cation in a

tv ptcal commei'ciai or liospiial cm иоппк'Ш.

TliI i. 1.S.2 “ / 'n w c iifU ion s  J o r  /lh‘ cit.xtnwu4i^iic/u v m  /пчшн-т

Kumtec Medical Syslenis
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T h e  D E N S IT Y  N T B  Is im ciutod for « sc  in th e  c lcc tio w aj^ u ch c  c m iro n m c ii i  ч|кч'1Пс<,1 below . T h c c u s io m c r  o r  »)ic u se r  
o l Hie D E N S IT N  N F B  slun ik l a s su re  Uiai й  is u se d  in  su ch  an  c iu iio n m c tiC

Im iiiim ity
le s J

I E C  WW>0l-l-2 
T est level

C u m p lia t ie e
level

R adiaiod  RF 
FN  610(10-4-3

3 \  m
xo мнг lo : 3 с;нг

C ondiictcci KK 3  V
HN (-)IOOO-4-6 l .^ O k l lz c o S O M IIz

3 \  m

3 \

T F .lec tro i)iH »nettc  F i iv iro n in e n t

F u r ta b le  a n d  m o b ile  K F  c o im iiu n ic a t io i is  
e q u ip m e n t  sh o u ld  h e  u se d  n o  c lo s e r  to  an> p a r t  
оГ th e  D E N .S IT \' N F B . m ciu d in g  cab le s , iha ii ilie 
rccam m cix lcd  scp a ra iio u  d is ian cc  ca lcu in icd  from  
th e  cqualKHi a p p lic a b le  lo  (he lieq u en cy  o l (he 
tra n sm itte r

K e c o m m e n d e d  s e p a r a t io n  d is ta n c e

^ I . 2Xy XO M il/ to 800 Mb/

c/ =  2 .3 x \7 *  xooMh/u>:.5(iHz

c /= 1 .2 X v r

VShcTc / ’ is  th e  m av im u m  im iput ra ting  o f  t ! v  
Ira iisn iillc r 111 w alls  ( W ) acco rd in g  lo  llic 
Iransnailicr тап и Г асю гег  and  </ is ibe 
reco m m en d ed  sep n ra lio n  d is ian ce  in m cie rs  lm>.

Field strengths for fivcd Rl- transmilter. as 
determined by an eleetromagiietic site survey, 
should be less then tlie compliance level in each 
lVct|iiciicy range

IntelIcicncc may occiii' in the vicinity оГ 
CLinicnncnl marked wilh the follow ing symbol:

(M)

7<t/>. I J . S  -  Pn 'w rip iivus /or fhv ckx'fmmn\:nvnc t inm om ia il

hinotec Medical Systems
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Rccominciulcd sopiii'iilimi disfaiu’cs bctwci'ii p«n'tahlc ami mohik* RF connmiiikatioiis equipment ami the
DENSITY NFB

The DENSITY NFB is imemtod («ч use in an electromagnetic environnKni in uhich radiated RF disuirhances are 
controlled, flic enstimwr or the tiser y|‘ the DENMT\ NFB ean help prevem elecimma^netk' iiilefleroncc by 
nuMmainin  ̂a miniimim distance betsveen poruihle and mobile KH communications equipment (transmitteri and the 
DI'ASI 1Л NFB iia iccomnK'iKicd belou. according' to ilte maximum output power ot thecommunicatiotiNequipment.

Rated maximum 
output power of the

Separation distance according to frequeiKw of transmitter
(m)

transmitter
(^^)

15ПКН^1оЖ1 Mllz 80 MH^ toStHIMH^ 8tm MH^to 2.5<;i i£

! </ =  l . 2 g & r

0(H 0.12 0 .1 2 0 .2 .'

0.1 0 <V3S 0 .73

1 1.2 f 2 2 3

10 :>.8 7.3

100 12 i: 23

Fur transmitters rated at the maxiimim output power not listed aliuse. the recommeiidetl separation distanced 
ill motel's (in) can he estimated the equation applicable to the I'reqiienes oi' the transmitter, where Г is the 
maxinimii output pow er rating of the transmitter in watts ( \ \ ) mcordiii” to the transmitter niaiiiil'actiirer.

( I ) a t  -SOMI l7 an d  S tW M Il/. th e  s e p a ia ik m d is ta n c e  to r  th e  h ig h e r  freq u en cy  range ap p lies

t i l  I h e se  g u id e lin e s  m ay  n o t ap p ly  in all s itua tions. F lcc lro m ag n e tic  p ro p ag a titm  is a tte c ie d  by  absoф lioI^  and 
re tlc c lio n  from  s lru c iu rcs . o b je c ts  a n d  p eo p le

7 i i h .  y .j .V  -  P i v s i . r i p i i o n . s  J o r  i h v  v k x  t n w h i y n v n v  v m  ' n i n i i n c n l

Eumtec Medical Systems
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SI) Cicoiiictry o f  \ - r a y  e m is s io n  s y s te m  

0  13.44

MONOBIOCCO

corsa 1300

/ .  Д  -  i k ' t m h ' h y  o f  X 4 \ i v  e m i s s i o n  s y s u w

Hiimlec Medical Systems
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P4).4itiun i i m l  <1iint‘iis ion .s  o f  foc ; i l  s p o t

U i4 t;m cc  b c i n c f n  f*uul sp o i  :imi \ - г а >  t l c u c l o r :  

DisCiiK'c i i c n w c i !  fo ca l  s|Hi( a iu i  paliciM p la n e :  

Kocal sp o t  s i /c :

1625 m m  

162 m m  

0 .8  m m

Tah. ] .4  -  P u s h io n  a iu l J u n c m u n i . s  i>J f t K a l  .spo t 

c) P(|iiivaknt nitratioti

Part Maicrial i h ic k n c s 4 | i i im |  K(|iii\.iU-in filiratiuii |m i n  Al|

Target v\iiido\v Berylliui'n 0.8

'I'niisformcr oil hiMilaliag oil Shell 
Diala .s ': /.\-.Л

.TO

1 <
1 tllK (.«lass 1.5

Tube imiow instiliuion Ullcm Ipolyethenmide) 15

Selective filter Samarium 0.5 25

Patieni table Aluminum 4 4

Tiilal lilUahon 3(t.5

Tah. /.5 -  L < in i \  i i l c n f  f i h n i l i o n  o f  the n i a l c r h i l s  x t o .sscJ  hy t h e  X-ray Team 

(1) Patient dose

'atient skill doses estimated in the most common operating conditions.

Hmi\ /one >cau limc liilic cm rent DoM'
14 | i n \ | | |K .4 |

Spine .̂ 0 1 :o

Гетш 50 1 20

Fiwv.u Ш 50 O.J25 ■»

Voh. /У) i x p k x t i i h i f i c n /  i / n \ c \

I

Since the lube \4>ltage is tlxei!. the dose rate depeiuls only on the tul-*e cuiTeut while the dose depends on 
bt>th the cun ent and the dtinttion of the scan.

Ihbcd vHi Ibis ibc dose rale is adjusied lo palienfs morphology.
The detailed 1ы of the doses for all possible o(>eniting couditunis is given in Appendix A dosimetric tables

Kurotec Medical Systems

\ i  \  \i т * м о к и  s 7. i m и<«лмо и \ in
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It is |'H>ssible to make a direct ineasiireinent ot the dose rate to the skin by plaeinji on the patient table a lariie- 
suilacc ion chamber, in coiTcspondcncc ol ihc point ol passage c*l the X-ray bcatn.
I'hc sensitivity ortho probe must be better than I pCiy h.

c) M ean s of protection for the operator

The dose measured at 1.5 ш from the radiated beam is very low. comparable to the environmental 
background.

I herefore, speeitil means of protection ft>r the ojxrator are not retiuired.

0  Specifications of \-rav generator 

Гог nieclianical dimensions and other specification, see 6.2.i ot this mtinual.

\ i i o d i c  ih o i i in a l  | o m c r t  

f o c a l  s|Mil vi/c :  

lo l ic iv i i l  r i l l ra i io i i t  

Vccuracv o t  loailin<! Гас1ог>: 

l a i 'g i  t a n g le :

iv p e  a n d  dimeiisi*Mi% ol h e a m :  

l> |H' o f  o p c i af ion :

I50W  

0.8 mm 
I.S mm Al 

< IS  
15“

Cwic beam 30“ 
Continuous emission

Tab. J. 7 ~  .S / K X 'if ic 4 lk m s  o f  X - r a y  } ; c J ic r ( i lo r  

1.10. F.lectrical supply

I he dev ice is powered by mains supply 2.^0 V  , 50 Mz, max. .''Ot) \V.

Apparent resistance : R;,,,,, =  2 t>hni

The device must be connected to the mains network by its detachable power cord (see 6.2.c).

A
A

D o  connect to the mains network using a power cord i>ther tlian the one supplied vvitli the 
dc\ icc. In case o f failure or loss, cvmtaci your aulhori/cd sci v ice personnel.

During inslallalion and during normal use. do luH place the device in a position iluil make it 
d iniciill to disconnect it from (he mains network.

Iltc dev icc is C lass I I ype H accoiding to I I C  bObOl*!: 2(Ю7 uh iid  edition), the applied part is the patient 
support table b»p;

h u ix tlec  M ed ica l S y s te m s

M W I I H i M o k O  M .  \N /(>K nSt  l \ l l  lU K ( i \M O  iW W

1>1ГЦ I'f o f8 5



Eurotcc Medical Systems
l»KNMIN S - 1)1 \  \ liOM l>KNMM>MI 11 К 

J 'NKR M \iNI \ \

Piiu 20 of 85

F ifiiin t L 3  -  a p p lic il {h ir i

1.11. Labelling

*1

0
IISC .2

OeXA eONE OCMSrrOMETER - VCOCAL OCVCE
WOOUrOtMMT» M*»
con i «&в'.1МквМ
о  *M t % t

pMon^NKNCx m trwtvA 
4»*.мм»т*на№ 

■ ■ ■  r«tv

ru3ni>«>»*tM>V 
ыча« вм|̂ <(АПМ; tm ’SB d

«)ЧАМ<

Ыи<И1»»М|«<М
ГТн1

Ф ^ Ш Л А  c c

0

E u m te e  M ed ica l S y s te m s

\ 1 Л \ И И * М и К О  5 7, l- :4 ( )2 ()M 'A N / ()J < O SU \ll 11 \l \
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1Л2. Contacts

!>ац21 оГ85

hUROl KC MEDIC AL SVS'I HMS S.R.I..
Via AlUo Moro 5П -  24020 Scan-^orosciate (liCi) 
I lAl.Y
le]./fax <»35 5207470 
email: 1мГоГ</ eurotec-ms.com 
website: w w w.emxUec-ms.com

H ui\>tec M ed ica l S y s te m s
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2. Principle o f opem lion

2.1. DF.XA densitonietn

Bone dciisitomelry with D E X A  method (Dual Eneigy \*Г<ау Absorption) represents the stale »»t the ail tor 
ihc diaiiiu>sis ol os(ct>(K>iosis and ofdiscascs invoking the loss or the excessive nccumulalimi ol ealeinin in 
the bones.
Tlie altenualion i»f a thin, collimated beam td’ X  rays (prvHluced by an X-ray tube) is iiieaMired at two 
rei'erence enei uies, obtained t'rom die initial beam b\ means of a saniarium filter.

l  iiltfix’ 2. /  scitfff о/ I шса.мтчпси/

Tlie effect of llie tiller Ts tlie imriKlnction of a veiy strong absorption ai the K.-edge of s;mianmu 
lappivximatcly 17 keV) and the conscL|iient protliiction v»l two marked i>oaks in the energy speciruin ol the 
\-ray beam, I his can be iherelore assumed, with g»HHl appioximalion. to eoniain pholons of (wo only 
eneigies, vv hich for simplicity' " e  vv ill refer to as "low energy" and "high-energv'"

f ifltiiv 2.2 \ f K \ n v w  fn \owc«mm

file altenualion of a mvmocJnomaiic K am  of X*rays in a uniform nuderial medium follows an e\)>i>nential
law:

'  =  U ,l.

K u rotec M ed ica l S y s te m s
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b

.ill which /,. is ihc inicnsily oflhc unaUcmiatcd Ьепш. f.( (cm ’) is (lie liiicnv uucmiaiion ciK'dlciciil o( the 
niatcrini crossed, and / (cm) is ihc disinncc linvclccl by ihc beam in (ho maicrinl,

Л com cn icn l way lo  rcw rilc  (he cqualioii is lo in lrod iicc (lie m ass a ilcn iu ilio n  a K 'l f id c n i  fi p  (en r g ) , u  here 
p ( jl 'c n D  is ihc densiCy o flh c  m alciia i. Once dclnicd ihc t j r c a l a I j ic n r ) .  we eel:

( 2.2 )

In a composite medium containing N matei iais. the K'tal attenuation coeftlciem is simply the sum of the 
allenualion coerUcienls ofllic indi\ idual maierials. rhercfoic, we get;

/ l , x  ■ ,2,3)

Assuming lo hn\e an X-ray beam consisting only of low energy and high energy phoUuis, and lhal ihe patient 
is matle up ot only two materials, referretl to as hone aiu! soft tissue, w e can write the system of equations:

, t  , I|t|r>, •». >,•»*!

, i i _ .
/ — /qC

(2.4)

(2.5)

In which the apexes L (low) and II (high) res)4:c(i\ely indicate \alues measured in low energy and high 
energy while the subscripts b (K>nc) and S (soft tissue) represent \alues lor bone and soft (issue.

In particular. с>и represents the areal bone (.lensity (g.'cnv). otherwise rietlned as BML), that is, the quantity 
lhal we want to measure.

к

Sob iiig the system for we obtain;

(T,,=

in wliich we pul:

,H j !

* n * (I

к .
( l i )

(2,7)
When we tlnd oiu'sches in the ptesenee of only soft tissue (Ои= U). soKing (2.6) to get Rs :

h u m te c  M ed ica l S y s te m s
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'o

l "

(2.X)

Where the suKsciipt S  inJicafes that the intensity \alue> are ineasuretl on soft tissue.

Ihcrclorc. having a tlclcclor capable оГ measuring the intensities of the \-ray photon (x'ams at the two 
energies. \vc can conclude that;

• In" and l,.‘. intensities of the low energy and higli energy beams while not attenuated by any 
materia], ate measurable experimentally by means of the \-ray detector.

• (ff />). mass attenuation ct)et'ticients. arc values known in the literature.
• Ks. n if io  on  \of/ //.s.47/c. since we llnd ourselves in the presence ol'only soil tissue, is a function of 

on]}' the intensities of \-rays measured at a given point by the detector.

Ify means of malhcmaiical algorithms, which are the backbone of the 1)1 Л Л  lechni(.|uc. we can e.xtcnd tlx* 
\aliie of Ks to the bone areas beside the soft tissue on w hich Rs is measured cvperimciuallv.
This way. we can measure the v alue of bone 8M[). regardless of the amount of soft tissue present.

2.2. Uud> Zones am! Uegions Ofinterest

Although there are no real limitations to the anatomical regions on which you can perform an examinanou 
with l) l i\ . \  technique, almost ail of the investigation is carried out on body sites and regions of iiUere.st that 
constitute a tk‘ ftu n i standard;

r

Kmlv /m i l '

ЛР Spine 

Vemur

f  oicann

Uciiinns O f  Intcri'Nl

1 1.1 :.l.TL4

(4»l1o. Ciieatei frocliantor. 
Inteiirochiintei. total .Area

Distal. 1 'ItraJistal. 
Midradius

l v|H' o f a iia lw is

Automatic, manual 

Automatic, manual

Automatic, manual

/оЛ. 2, / lUhk /.onv.\ aihi Kv^iUms of Inlctv^t

Kui4>tec M ed ica l S y s te m s
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2.3. Result »f the e\ani and rel'ereiice cur\ es 

I'hc quamily measured directly by the machine is the H M D  (g curl.
InlierenT 1i> Ilie patient scanning prt'cess is also the measurement id' bone area (ciir’ ), detlned as the 
projection of the bone in the plane described by the scan.

Multiplying the ВМГ) tor bone area, we get bone mass (gK alsi* called B M C  (Bone Mineral Content).

the measured B M I) \aluc is ciunparcd with the normal reference \aJues. dcllned b\ cur\cs that describe 
(for eaeh sc\) the trend ot B M l) with age.

To each curve is associated a standard dev iation (SD). that is . a range of values attributable to the statistics 
by which the normalitv of the curve was determined, expiessed as a percentage of the value ol BML) in a 
given point of the curv e.

I'hc band of values equal to ± I S I) around the normal curve takes the name of normalitv band.

For eaeh region of interest, the densitometry examination result is expressed by two dimensionless 
parameters del'mcd as follows:

T-Seore: ditference. in units o f SD, l>etvveen the mea.4ued B M D  value and the inaximum of the normal 
curve.

Z-Scorc: dilTerencc, in units of SI). Ivtvveen the measured B M l) value and the corresponding normal value 
Wvr a patient i»f tlie s;mie age anil se.x.

2 J  -  t h t n f h t l  n ' f t ' n  f h x '  W i h u ' s  i t t u f  i x 'p t v s x u h t f i o t t  o f  Z*sV<v»/\’ o n J  Г Л а > п ’

E u ix)lec  M ed ica l S y s te m s
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While the ine<isureineiit of В ME) is t>tten stumuly iiitluenced by the type ot nialhematical al^initlim used, the 
\niucs o f Г-scoivs and /.-scores allow immcJiaic comparisons between lesiilts produced by dilVcrent 
machines.

The \alue оГ l-Score is directly related to the idsk of fracturo and is used by the \ \ IK )  (W'orld Health 
Organi/alion) as a ci iterion to dellne the degree of osfeopoi osis;

\\  M O  diagnostic categmy

Normal

O.steopenia (low bone mass) 

Osteoporosis

t^stablished ( )sleoporosis

|{^U) r-Sc<nc

1-Score >  -1 

-1 > I-Scorc > -2.5 

I-Score <  2.5

l-Sctae <  2.5 w ith e\idcnce o f one 

oi inorc Jrauilitv ifacturcs

Tah. 2 . 2  —  T -S c t4 X ‘ v a lu e s  o j  o s l c o ih t n t s i s  i K  c o n l i it }^  u> Н  П О .

With the optional software module " Ih h ly  M a s s  C tunp iKsilion " it is possible to measure Total mass weight 
(kg) oflhe patient composed by Bone mass weight (k î). Fat mass weight (kg) and and Lean mass weight 
(kg) expresseil also in term of percentage.

1 or I at mass it is indicated also the relative Z-scorc and Centile.

3. Main [)hysieal eharaeleristics and |>erfoniiance of the device

3.1. Dimensions

¥

corsa 1300

O n ir o  RILEVATORE

Coniro RX

K u m le c  M ed ica l S y s te m s
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Overall dimension!^: l ‘-)50 x 1125 x 1128 mm 

Weight: 170 kg

Maximum paiicnl weight: 160 kg 

Maximum scaiining speed: 200 mm s 

Maximum travel speed: 200 mm ■ s 

Лссшаеу and precision better than I'^o (in \iiro)

Linearity range: 0.2 + 2 g cur 

3.2. Scan modes

The software tor Ы>пе densitometiy dVision intplements the f(*llowiiig combinations o f tube current and scan 
speed ;

t 'u i  I 'e i i t

I...VI
Svan 4«'t«iog> Sl'iMI 4p<4 il 

]tiim \j
Pixel xi/v

.0.75 . 1 . Normal. lb-res 130.5? 2.1
1.25. 1.5. 1.75

Uth. 3- / nioJos

Tlte coniplete list of the penoitled modes of o|ierati(0i is given1 in appeudix Я.

hurotec Medical Systems
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4. instailalioii

4,1. liistaJlation procedure (reference)

A
Mk' inslalliilion proccdui'c of ihc Densitv hone dcibilomeler is shown in die Service MnmmI 
(cluip. 5, par. 5.1 et sei|.).

Hie dev ice inslallnlion nuisl be performed onJv by ;nilIiori/ed service personnel.

For informntion nhont eontaetin^ technical support staff, see 1.12.

4 . 2 .  I n s t i l a t i o i i  f r o m  m a i n s  s i i j i j i lv

The Density Density is powered by a separate pow er cord (see also 1.8).

I he nilcred jiower socket is located on the rear ofihe patient table, riiihl side;

¥

F ijiiuv  4.} ~ futs'iiion (>l (ilfc iV il/xnw t'M Kkct aihf ifntm x r'nm of ftinwr cttnl

A During installatioa, do imt place the densitometer in a position which makes it difficult to 
renuw e the (HAVei cord.

d

H iirotec M ed ica l S y s te m s
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4.3. Pultiiiu the device into operation

a) Preparation o f the rooni

The dciisilonicicr Density shouki be insuilled in a nx'in of miniimim si/e \  ,i m.

Tbe space of 1.5 m around the front of the device imisT be left free (patient environment).

I he location where to install the ] K ' most be set up outside ofihe patient environment.
I he distance of the w alls from the right. left aiul rear of the machine must be not less than 25 cm.

.\n(i-radiaiion shielding is not rec|uired.

Eо
8
О

2x230 VAC 10A

4 .2  “ п ш р «»/ 1>ныи wij.h hh fk  tu ion  o f  ш т ш ш и  J is h u h v s

l*AU4>tec Medical Systems
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Ь) Preparation o f the device

Once \4Hi installed the densitometer to the desired position, set the adjustable feet of the patient table unnl it 
is coneetiv !e\ eled.

Fii*tiiv 4 .3  -  fe w iin i:  iIk ' tk 'm iffu ttck r .

KuR>tec M ed ica l S y s te m s
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c) Switching on the (le\ ice 

Cheek lhal llie (K>wor s\\ ilch is on ihe "olF:

Fiiiurc 4.4 ~ jnysilion of fMtwvr swiicb.

C'onnecr the power cord to the tlltered power socket on the re;ir side o f the imichine;

Рац 3 1 ofS5

Fi^uiv 4.4 ~ амчих огш of /)ои\т< оп1 (о Фе ышсЬшс.

Humlec Medical Systems
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Pliii! Ilic power coni ink* llie eleck ical outlet (see also I .S).

Pali 32 o f 85

r
Fi^^w v 4.5 -  ctm iux liotf #>/ /Лс /нмгсг </»/•</ к» ih c  m a in s  псы чч 'к. 

lum (he powci swiich in |H>silion "ON": the green I.PI) marked *4>N" on the control panel lights up.

Fii*m\‘ 4.6 “  пкк4ппс swi/cfhxl an.

Hui\>tec Medical Systems
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4.4. Iii^t;illution oftbe PC

The PC mus( be insittilcd on ihc suiinbk' men omsido die pnlicnl onviroiinicnl.
The HKichine is supplied with a data connection cable 5 m long.

U is recommended ihe use ol’a PC complianl with the И С' 60*^50 standard.

s i ) Minimum system requirements

Operating system; wiii7, winX. v\ inS.I, win 10 
RAM: 4 GB  
HI): 500 GB  
DVD-Dl. writer

b) \  idco requirements

Dimensions: 17” (notebook), 10” (desktop)
Resolution: 1440 ,\ 000 XV (iA+

c) Printer

Any compatible Л4 printei'. laser or inkjet.

4.5. Conneeliou «Г the PC

Ihe connection between deiisUomclcr and PC isclTcclcd by means of a lilhcmei data cable I TH5 (or 
superior).

/■7e//tv 4. 7 IjIhci'Hcl C \ihk\
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' Cats. CatSe. Ca№ extenor саЫе drops

4..V ( h v r a ll [H t s s ih ic  Г С  c o n n e c tio n  sttln fion \.

4.6. Softnuie instaJhition

The dVision bone dcnsikancuy solUvitre is preinstalled on llic pe.

A detailed deseriplion <d'the installation pn>eednre is available in the manual o f the dVisiim software.

H u ro lec  M ed ica l S y s te m s
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4.7. ol'tlic accessories

The iiccessorics supplied with the densitometer Density must he removed from their original packaging prim' 
1 0  ojvralion ofihc machine and must be available during operation ihercor.

Or in alternative (based on customer preference)

Ft^WV 4 .9 ' thVt'SSiHiCS Ч«/»/»/кч/ [k-n.s/ty.

The same clcaniixg aJKl conserxation iucIIhkIs Гог lltc Density Uensilt>me(er (sec sceiiim 5.4) »ip|>ly also to the 
accessories.

huR)tec Medical Systems
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5. Opcralhio insiructiniis

5.i. \\<irni4i[) ami daily Quality C oiitrol

Го Sian ihc dVision sol'lwarc. double-click on ihc icon on ihc desktop:

F i i i w x ' 5 .1  -  p n n ; r o m  k o v

The womi-up pnKcdurc begins аи1опии1саПу al sollware siai i-up w hen:

• (he dcnsilomcler is used I’or ihe llrsl time in one day:
• die densilomeler is nol used Гог more than four hours conseculively. ¥

A

Tlie warm-up pUKcdure takes about 3 min.. during wliich .X-rays are emitted.
t'leai ihe palienl table from any object and do ni'l slalion wilhin the patient cmironnient until
the end of the uarm-up procedure.

At the end ot tlie w;irm-up procetlure. make sure tliat tlie table is tree from any objects tliat may attect the 
arm movement in the /его |i‘ositjon and or any subsequent scan оГthe (8- phantom.

NS'hen the rollowinu message is displayed: _________________________ _

Density's initialization.
Density will now initialue its arm position and it will warm the nay emittef. Please move away.

F h ^ m v  5 . 2  - utwmng. iin th tf iz iit itm  .shtri / > п к х \ к н \ ' 

by cliekiiig on O K the arm moves in the zero position.

I hc iniliali/ation procedure txrgins automatically when;

• sobwaiv and densilomeler linked the communication Гог the lust time aller the machine has been 
switched оГГ;

• (blliiwing the reset ol llic cniergencv bulUm on the dcnsilomcici Density.

Eurotec Medical System>;
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In order to start the daily quality scaiininu procetlure it is necessary to click on tlie symbt)l 

placed on the i iuht-iop

Oa the right side >̂t'(lie screen the window of the quality control will open:

0.00%  0.71%  0.71%
M M

faciDfy cwllY 'тшш»
0.00%  1.96%  1.54%

1 5--> - s a w n  f o r  s h i i ' i i w ^  t h e  ( j m i l i l v  c t m i n y f  p n K  w f i H V

Tlic quality control must necessary be executed daily ЬоГогс any exant session.

Ill the e\ ent tiuit an attempt was nnule tv> amduet an examination without lust ha\ iiig carried out the quality 
contn>l tmKeikue o\ et the course o f a day, the M»ft\\ aic tlu ough tlie folknving message:

Effect new  quality  contro l p rocedure
Unable to  start r>ew acquisition  because  last quality control expired. 
Start a new  quality control procedure.

5.7 - warning; need to start (X ' IK'nsily phantom scan piXK'cUmv

warns that it is impossible (o proceevl without pertbrming quality control.

By clicking on -O K  the ,чсгсЧ.'П. already reported in rigiirc 5.3> w ill oj>cn.

huixitec Medical Systems
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The Q C  phanloin is tixed uiuler rlie table, in the position imlicateJ in the tbilowinu tiuure, ami so it is not 
ncccssaix to Ik' manually moved ami installed at each (X  session:

/•/ifwx' 5.5 n '/ fiv \cm afio ii о/ fhv s c o n  </m/ conxrspomfin>; ft» fhc infcn ittl O C / 'honhm i 

Tlte (X  pitantoin scan j>rocedure starts automatically by clicking on • Start > on rlie screen oOigtire .̂3. 

After the followinu screen w ill l>e showed: _____ _

Starting dummy scan procedure setup
Clear the deruitometer fro«D persons and/or objects.

Г

[ OK I I Cafcti [

Figure 5.6 ~ mtrniii}!: (X 'plhviloni i>roccJwv \hiriin<*

Hy clicking on <OK'* i Ik' quality control procedure starts and automatically the <X phantom is checked 
without any additional needs of calibration or installation.

In the screen "Quality (.'oiurol" the image of the (,K' phantom w ill appear grow ing line by line during 
scanning.

t

Eurotec Medical Systems
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M  ihc end оГthe scan ihc image oj'lJjc QC phamoni will be auUMnalically annly/cd and scgmciucd.

k

H i^iav  5 .7  M TCcmitoi o f  pha itttm i inhn;c iitk f sni.^v.\.\fUi ( Л '

If the aeceplance criteria for the plutiilom (B M D  aikl area» are satisfied, it is possible to start a reitular 
working session w illi the densitometer: the CKi' rcsiills arc stored and used to \alidaic the tests carried out 
din ing the session.

Conversely, if the aecepiaiiee criteria for the phantom are not respected, it is necessary to repeal the seanninu 
procedure of the phaiuom.

A

In the event that the acceptariee criteria are not пк'С for three consecutive scans, contact the 
seiv ice |>ersoiind.

huR>tec M ed ica l S y s te m s
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5.2. Execution of the exam

Scan procedures are descriKx! in dclail in the manual ol dVision software, 

a) lU'ccption of patient’s data

To beuin a new examination, click on the • new exam'  ̂button in the main screen of the si'flware dVisiint:

f'liiim: 5.S main wiikhw o/'Jl hioii so/iwwx’

( )n the left side of the screen, a window for the insertion o f patient's data will open:

Patient Info

New exam ^

D«teof bath

I vTV ш м И кШ  o t f h H k U f \ i k i h t

liim tec Medical Systems
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The minimum scl ol'ivuicnrs ilaui lo be inserted cmisists of: name, sc.\. aiic, weight, heiulil.
After inserting |vUient's data for a new e.\am. in ease of some errors, it is possible lo make some

nuKliticaiions by clicking on tlie icon or U> delete the entire exam sessUm by clicking on the icon I

lo proceed select the type ol'sean you intend to make from the following iinostigation possibilities:
ЛР spine proieciion. proximal femur tright. Jell), wholebody. forearm trighl. left).
It is possible to iiuestigafe spine, proximal feimir right and or left, tbreamis right and ('Г left ami wlu>lel'K4Jy 
in the same examination and also \o choose the sequence of these scan areas.

Rgr/л* 5. fO -  s a n t  lyfK" svU'c/io/i

Ihe software w ill determine automatically the optimum scan parametcis (quality, area si/c. current).
It is still possible to modify manna lly the recommended choice in case of need by clicking on this i c o i i^

and selecting through a drop down memi the desired parameters.

/’Xĝ //c’ 5. //  Jhtnwh'h't'̂  w/lX/loM

H uixitec M ed ica l S y s te m s
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After the choice of scan piimmeteiN. pre>s the кч»п l i& t n  tlte sclecieil district start the scanninu privcess.

H 'iw v 5.12 iettns siaii it/svaimhif^ (nnlpunimcUrs xckxiiou

/ Virtttx' 5. fS waniitt}!: <in« л  iihn iin:

The aim of the densitometer, if iiecessaiy. will move to the zero |>»>sition.
At this lime the densilooKMcr is ready to scan and i Ik' |vuictn can lay down on Uic paiicni t ihj'

Le t th e  p a tie n t la y  o n  bed
H « lp  the p stie n t to  l* y  o n  b e d  then  con tinue  the p rocedure

I Vvwv. S .i4  ffh.' fkitivtit the

Kinxdec Medical Systems
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l>) Positioning of patient ami tools

The [Xirieiit must Iv  [X>sitioned lying on the patient table, teet on the left side and head to the right sid. as 
scon I'rom the lixmt ihcdcnsiiomelcr.

Ж

/•VgMtv. 5 .1 5  f h n i i io n  o f  i f w  fhtfictH  o n  ih c  ik 'H .s ih m ic ic r

Bcl'orc the scan, the |xuicni must гспкпс all clothing items containing metal parts, cemmics. 
1ч»пе. or somehow bulkv. I icht clvnhiiui dtvs not alTccl the lest result.

Impending on the choice оГечат to be executed, (he densilonieler arm will ino\e loa del'aull starling 
position, close lo the ideal one. of ihe seleeled distviel.

Гог spine scans, alter ihe arm is posititxied in liie с1еГаи1( starting |X>si(ion. place the leg siip|X>rl cushion as 
shown in the Jollowiim I'iutire:

h u m te c  M e d ic a l S y s te m s
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Hfitiiv . 5 .1 6  p a t ie m  /Mixtlhm fo r  .\phic s c a m

For hip scans, aher ilic ann is positioned in the default starling |H»silK*ii. place the Ьн>1 pt»silii»ner as slumn 
in the following tigure:

Г

F/g/MV. 5, / 7 •“ f h H i c t n f o r  ftip s v a m

I1tc use o f the supt4>rt cushion lor the legs and the fwt o f the |H>siiioner is ttoi optional, but 
neeessan for the correct execution of the scan.

hui4>tec M ed ica l S y s te m s
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WholelxKly ;mu1 forenrm scans tk> not require the use c»t accessories tor positioning. The patient should be 
placed in a ccniral |X>silion ic]ali\e to ihc patient (аЫс. The Hguie drawn on the plane can he used as a 
referenee Гог correct |x>silioning.

I hc operator, when requcslc4j, must then refine the start of scan pr>sition by the "arrow" buttons on the 
control panel, using the laser jx>inter as a reference.

Refine patient position
Use the equipm ent controller then continue the procedure.

it*
hh^tiix' 5. /<V M aniht;^: ix’fhu.’/н гИ а и /»osiiioii

/•'Ышх' 5. /V I K ’Usi/y con m ^ l fhmet: <rm»n\ u ik lh s e r f n t i i i i c r  

To confirm the start of scan'scan posiliem. on the control panel:

t 'X ym v 2 0  U h ik \f ik »n»V "  fyiohm \ ttwwm/

h u r o te c  M ed ica l S y s te m s
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\-ray.s arc lum actixated aiul tlie scan starts.

LXirinu iho scan, omission |vnamolcrs arc displayed (шЛ. IvV).

Ilic scan can be iiUemuMcd at anytime by pressing the Stop Acquisition • key in the current d\'ision 
screenshot, both in case you want to repeat the sean and in ease the aeqnired image is siill'icient lor analysis 
purposes.

Keep data?
Do you want to keep the data acquû ed so far?

(X  I CwKri

/•V4r/«v Л ? /  i. l i c k  'ni'4  (hytiisiiioii : r c q u c s f  u f  s a w  or nhori f h c  pariiii! cxaiiihhilion

( )jice the .wan is eoinplete. a wanting message is displayed on screen, iiccompanied by an audible signal.

A ИеГоге confiniting the ann nioxemenl to the /его |x ŝilion, the о{ктаЮг must гепюче, il 
present, the atxressories aids used tor the execiititni of the examinatiiMt.

W arning: arm movement!
Deftsity4 arm  w ill now  m ove to  the hom e pOMtion. Please rem ove any phyucjl ы ф рол before conww m ^ and please preserve the parieM 's 
safety

Ff.iffffX’ S . 2 2  -  M a n i i i h ; .  a r m  /v /wmvVf.j» t t f ' v n *  f h $ s u i a n

A IX» not drttp i Ik  (Xilieiu mil ttflltc irnwhine unlil the arm is slaiioiutiy in the /его |x̂ silit>n iutd 
the rollowing message ap|Kars;

Let the patient ge t off the bed
Help ttw pattem to get off the bed ttwn contmue the procedure.

F ii^n iv  S .2 J  -  p m k 'n i  a n t  t»t7 o('/ /ih‘ f \  J

1.

]

h u i4 )tec  M ed ica l S y s te m s
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The anil <»t‘the densitom eter is in rlie zero posititni and rhe patient, it no o ther district must be exam ined, can 
gel olT lhc bed.

If  the image is satisfactoiy. yoij can proceed to the analysis: com  ersely. it is possible let repeat the the scan 
rcliirniim on the icim o f  the selected district and clickinu the button

Л kirlher possibility is to petiorm  a test on a dilTerent area o l'the  body: this is uscl'iil i f lhe patient has to 
carry out more tests in a single session.

In this ease, the scan image is Siuecl and then, the sean procedure can be repeated from step 5.2 bh

b

h u m te c  M e d ic a l S y s te m s
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c) C'liiiical protocols 

• Л1* Spine

To perform un AP spine scan, select the "spine" icon:

Fi^tuv 5. 24 - o f  main whulow, AP spine choice

Fh^tfiv >.25 ~  }/na<̂ c i f  AP sj)inc (ah. sciecdon of (/т/Шу scflht^is

To prcKCcd vv iili ihc scan, press the l i B  button:

h'iftare 5.2h  • шнг\*с of IP  sp h ic  (ah. "pfity "  h u a o u  iK t iw

Furotec Medical Systems
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•  Femur

lb perform a fonuir scan, sclcci iho "femur" icon:

> 27 - u fn ta in  w injaxi. J e w u r  cih»icc

■ B

Fh^iitv 5.2«V -  of fvim ir lah. se lect ion  ttf ̂ ffhiliiv se llin g s

To proceed with ihc scan, pix-'ss Ик' ■ ■ I  biilion

I X^ine vT2V - x>f F'tnnr (oh. "ph(V " Ышоп itLthv

Riimlec Medical Systen’is

\| \ . \П к » м и К и ,i-;:4ua*sx AN/okosnvn uircjami» u a iv

Pag 49 o f  85



Euro tcc M e d ica l System s

S- in \  \ lOMKiKK

I'M.K \ \ .

• Foreurni

Tt> (>erfonn u t'oreami scan, sdect the ''torcann" icxMi:

/ ’h j w x ’ 5 . 3 0  -  h n t i i 'v  i t f  n i t t i i i  и’/'/лЛш; t t n x ‘a n n  e f t o i e v

F i^ i i i x ’ 5 .3 1  -  i i i h t ^ v  o f  f t t n u i r n i  la h ,  s c f c c t h m  o f ' ( / n a / u y

Го pi4K:ced u ith the scan, press the I f l  iniUon;

РацЗО of 85

# •

/'V.lfWV 5. l>f finvUJW  /<//>, "p/liy " JuiUoH iK iiW
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5.3. Analysis uf scans

The analysis window 0 |vns milomalic.nlly aficr scannini;. displaying ihc image rcsulling from the scan. 
Detailed analysis procedures are reported n the tlVision software manual.

Ж It is possible to repeat the analysis of images saved in the archive.
However, ihe repclilion of the analysis procedure must be validated by an aiilhori/ed 
responsible person.
A backup copy of the original analysis is still maintained for the purpose of traceability of 
changes.

n) A P Spine

Ihc image оГа correelly scanned ЛР spine is shown in the I'lgure below:

F i f i t i i v  5 . J 3  -  iiiki;j,c o f  A P s p 'm c  \*.<ш

lb PCI form segincmaliott select and apply the “segmentation" look

Euix)tec M e d ica l System s
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It is |x>ssihlc to iinprow the image coiUnisl by nieaib ol the “eoniiast" t(H>l

* *

V jT '

4

1 -̂,

" t
>

’ i f

>•

J  9

^  ^  ^  1 ^  P  I  ^  t

Fh^tirc 5.5̂ > -  hhiicijfiim i*f the CfMitnist ию1. K f o iv  oinf iiffcr ijfypfk'olioH

In order lo save segmental ion and all the oilier modifiealions t'oneeliiiu the seleeiion оГ eaeh area, it is 
neeessaiT to click on the svmhol

placed on the right-top (d'the screen and eontlrm that you want tv» s;ive.

In orvler to delete segmentativ>n aiul all the tulier moditlcations correcting the selection of eaeh atea. it is 

neeessaiv’ tv> click im the “ivset” Ivh»I icon Q ,

H u rotec M ed ica l S y s te m s
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b) Femur

1Ъс iinauc оГа corrccllv scanned lemur is shown in llic lluiire below:

F/<f«/v 5.57 -  tt f  f i  m u r  s c a n  

To (Krlbrm scgmcnuilion sclcci and apply ihc "scjinicnlalion" ux>l:

Го display ibc regions of iiUcrcst, |.K>siiion ihc reclanulc which ideiuilics the lemur ik vV accordingly:

• llie base ol'ihe Гетиг neck miisi lie between (he hollows described by the great and liule irochaiuer 
in their Joinr with the t'emur neck.

* The axis of the base of the rectangle including lemur neck's area must be parallel to the Гетиг neck 
itself.

'̂oii can rclcr lo Mgure 5.41 lor a correct area segmentation.

It is possible to correct the selection each area by clicking on the segments |unctii>n points, and by holding 
down the Iclt mouse button» dragging them to tl)c desired positions.

hiimtec Medical Systems
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It is possible to impro\ e the image contrast by means of the '^contrast" tool

- , i r r

Э  ^  о

Vi'

-ЛЖ
/

Pai: 56 оГК5

T

^  P  r#j ^

fi^w x’ 5.J.V - hitUciUion of tiK‘ liHiiruM loitj. fK'hw iHkf itficr ui>pHmthm

In oalcr lo sa\c scgmcnla(it>n and all ihc oUicr modillcalK>ns ĉ uiCLMine ihc scicciion ol each aica. it is 
necessan' to click »>n the symbol f*

placed on the rieht-fop of the screen and coiitlnn that you want to save.

In order lo delete secuK'nlatitHi and all the olhei nH)diiicalious cmiwiing the sclcciivui ol each a«ca. it is 

iiecessaiT to click on the "reset" icon Q

Rurolec Medical Systems
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c) Foi4'ariii

The image of a correctly scanneil forearm is shown in tlie figure belinv:

Э  ; э  i #

F / g w v  5 . J V  -  a  f < » v t t n n .  ci.v (к ч / « « \.ч /

H u ro lec  M ed ica l S y s te m s
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I о ivt ionu scgmciUalion sckxi and apply iJjc " scttmciUalion” кн»1:IQ ix 

□

f'h^wv 5.40 k k v f i f v h i ? '  f / i c l o r  s v i ; n h . ' i i k u i o H  o j  i h c  l o i v a r i n  /пш^'с

Use \h c  slider lo sclccl Uk'  Icnght ol'llio Torcamu Ггош (he elbow lo ihc ulnar plalc

Locale the joining poim Mween ulna and radio willi die mouse, dieii click widi die leli okhisc 
buUon

E u m te c  M ed ica l S y s te m s
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The soiimciUalion area vv ill K' displayed as in ihe roliowiiii: I mure:

Н}»шх’ 5.-// aiihm iitlk м'^^шсипикт o(O w  fo ivann  ш нп’к'

it is possible to correet the selection ot each area by clicking im tlie segments JimctkHi points, and by liolding
dow II the Icll mouse button, dramiinu them to (lie desired pi>sitions:

5 .4 2  H’vwt’MM/ton I »w a4 t/Vw/ o f  t h e  l o i w f m  w h ix je  e w i w p f e

l ‘u m le c  M ed ica l S y s te m s
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И is |4»ssihlc U> improve Ihc iimijic conlrasl by means ol'lhc “coiurasl" lool

^  i2)

F i}iiirc ^ .4 5  -  U h tka U o n  o f Ф с  а ю /ra s / lool. h c fo rc  o i h l o j u r  oi*f*liCiUUm

In order to save sejimenlalion and all ihe oilier modi ("teal ions correclinii the seleclion оГеаеЬ акчк it is 
necessaiy to click on the symbol

placed on the ri^hi-ltip оГИю screen and eon Гит that you want to save.

In onicv to delete segmeutatk*)! and all the t>dier niodillcalions correcliug llie seleclion ol each area* il is

necessiu v lo cMck on llie "reset" tool icon B l<

K urotec M ed ica l S y s te m s
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5.4. Printout uikI storâ ê of the results

Oitcc ihc analysis of any body site has been completed, it is possible to piinl a result rcix)rt by clicking on the 

icon . placed in the lower right corner of the screen.

Based on tlie lesults obrained. the specialist can cimose fo»m a set of preset indications on tiie status ot the 
patient through a drop dow n menu iind may also include an additional text that will tlien be part r>t the reprxt.

r i
r  Й
r I I  •r и 
r i l  
■ I  
f I

МММ HOtUdl
iMMlnaiOMt

1МЫМ Mtude
л«4м Kfwiiirim
.>«ЛП OcMcNonMl
a««T ocMOHiKS

и ■" ' '
_ a e s r  i a i Tt.e ■ 0 3 6  -0.08% п т ш  :: t m u - ’-«•я

• A
Ш
M - ■ t r Q.876 tt.B

|U»f»W» «К1
\ 3 S

Mt«:'
0.74 0.10

IM
t m « * \ Л 2 7  30.2 22Л 0.70 0.13
V* c • > ш т -i 1тнг-

M
mm 4 tout

mm
• I 0 8 |  - \ 0 9 0. 0.

M
/  • : M 0|f 'a» 'S  МСЧ|1 Т-Ьм

John Smith t I
P  » И Р ЯгроЛ4*пмл1кп NofTTuI

HxiMV Л-/4 fv in t  iX'fMut au iM ikf

Report text
insert text here

Bone Mineral Density (BMD) results within normal values, гю evident signs of osteopenia.

l iiiuiv 5 . n7>/(/r/u' /o r /cM htscun*^ ш  (1к' iv/н т  

By clicking on - OK tlte lepoii will be generated.

I hc rcivnl is êcncralcd in pdl tornuu ami it w ill 1ч' Siivcxt. in the default position, in the ‘'Document” li>ldcr;

Hmxtlec M edical System s
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9 s«<«'cpo't
^  > OncDc>« > D o tu raenu

0r9«va« V 1Амм<«п«в4 
У1 De<uin«f*i it ^  S o m t  

lw m *9<fi> •*
Л iCIowd Dnv« it)
■  D n k io p  it\
4m Ooofit Dim 0 •
• FotoiCieiid 0 

С<ВипАкЬ<п 
D tn e to m e u w O  

MtnuM 

m Mm a * no>m«

V <b Cc№«aiIlocum«ni>

INlHn* medifka Ti|w 
N m m t  « к т а м о  w m s p o n d c  a  e r t t t n  t k  n e a t * .

X
P

О

F/ir«/x' 5 . 4 6  ~  t f c f a u h p a i l i  f o r  t h e  i v f M y r t  . s u v h t } :

liy  clicking “Sa\c'\ llic .pdl file including ihc rvpori is saved and aulomalican> opened ibroiigh the dcrauM 
application for the .pdf'file reading setted in the system ^usually. AdiUK Acix>txit RejKier).

!'hc dclauU паше оГИю lllc will have the fomiai:

’P i i f k ' t i i  п о т е '  ' P o l i c i i i  s n n h i m e ' . f H i f

ГЬс rcporl consisls оГ luo or more pages depending on llie examinations peilormed. one containing a 
medical ie|>ort entcied by the sivecialist, the i»thers the images and the results of the densihunetric analyzes.

i n

Eurolec Medical Systems
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Hew MMr<stO«nMon«*|' •JHQUCM

f I 1 *

уыии
ttJHOPCXA

St HSON С^.иэом

F/^v/zi' 5. J7  -  пун»'/ f iH  - . s h n i l c

The ге|Ч)П can Iv primed imoivxliaiciy or al a taier nine by nsinii the prim function of llte .j^df Hie reader in 
use.

Opli«>nally It is possible to uenerale a single sheet repori wiilioui images resuniing only iiilormaiion data and 
resullsof (he scans iKi formcd.

5.5. Snitching oITtlic d o ice

Tlie machine must be switched off after exiting the dN'ision software, 

fo exit d\ bion. click "x" in the uiiper right corner ofmain window.

At this tune, you can turn off the machine by placing the |4»\\ ei .switch on "oft" position:

H urotec M ed
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NeverUini olTtlie nuK-hine diirinuu scim.
In ease оГешегеопсу, press ihc emergency slop builon on ihe comrol panel.

Pill» 6 4  o l  <S5

5.6. C leaning and stoi agc

Common good hygiene practices in a liospitai eii\ iromnent ace siitficient to maintain the machine in a state 
ofopiimal (imelionality.

To cleiin the machine aixl its accessories, use a cloth moistened v\ ith a non-aciilic detergent (e.g. , denaturetl 
ethyl alcohol, lysol).

In the case of prolonged iK>n-iise. co\ er the machine with a cloth to prc\ ent the accumulation of iliist on the 
accessible parts.

A Do not disassemble The machine for any reason.
If you need to move the machine from its inilial place of inslallalion, contact the aulhori/cd 
service personnel.

6. Technical description

6Л. Functional sclicniatics and connection between the eonipoiieiits

Hurotec M edical System s
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Power miet

Fh^tnv ft “ Bith k ttf iumtux tioits K iu w 'u  of [k'nsHy

r
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6.2. Description or>iii< l̂e componenls 

Filtcml inoins suppl\ inlet

Model; rN02^)0B-6 
Producer: Schaltiier

Teclinicid specifications:

Niind>er of fuses: 2 <05 \  20 шш)
Fuse current: Г2.5Л 250 V (slow)
Application: Medical according lo I l f  l-NOOOOl-

Fuses ere not № tne scope of delivery

Пю llllcrcd piAvci' stK'kcl оГ ihc inacbinc is placed on the rear ofthc palicni table, riiild side.

The protection fuses of the mains supply |н>\\сг line are contained within tlie tlltcr outlet.
Tlicrc are iwo fuses Г2.5 A 250 V tsiow). one for each phase.
fo replace a fu.se. ivinosc with a llalhcad screwdriver the (use holder as shown in the llgurc а(ч>\е and 
prov ide for the replacement of damaged fuses w ifli new ones.

fhe earth pin of the plug is welded lo a protectiv e earth eonduehu; w hich must be connected lo the terminal 
of the protective earth located on the inner side of the right shoulder of the patient table, close lo the tiller 
outlet.

Power is supplied V ia a detachable power eoixl (sec |4vint e ) ).

hiimlec Medical Sy.stems
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Fuses

Techniciil specifications:

2x2,5 A T 250 V 
5 X 20 mm

T\V4) power line protectit>n fuses are installed insitle the filtered mains supply inlet (see item a)).

The molherboard mounls three fuses for low \oliaue power supply (± 15 V DC. + 5 V DC).

The low \oluijiC power supply unit has its own fuse (sec |>oinl c ) ).

c) Power cord

Tcclinical specifications:

l>pe : H05VV-I'
Dimensions : 3x0.75 mm2 
Standard: 1£C 60227

A Do not use a jiower cord other than tlie supplied one. Iti case of damage or h»ss, consult the 
authorized ser\ ice personnel

d) Traii-sformer

!•l■ oduceг: K-Tacior 
Model : ГОК15-1192805

Technical specifications:

Primary : 230 VAC 50 60 llz 
Secondaries : 230-45--I5 VAC 50 (>0 Hz 
Potwer: 500 
Insulation class F 
Protection class 1
Standard : li e  I N6I55.S-I II C'I;N6I55S-2-I5

The piuv ei transformer iso f hn4>idal type and is placal at the center of the Шшп. 
Id access (he uanstdrmer. гепюче the \eriieal ann cover.

Kurolec Medical Systems
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c) voltage sii|>|)K imil

Model: RPI-75C 
I’lodiicer : MoiinVS'cll

Technical spcciricatioiis;

Number of oiilpiits : > (+5V +15V -I5V)
IVmer: 72W
Diineiisioiis : 127\7(>.2\71nioul vPxA) 
Application : medical according lo IIX' - l*Nb060

0 High \oltagc supply board

Modello: 01.1(>.(И)2..\\ч 
Marca: l iiirolcc si l

Technical specifications:

Nund)er of las ers: 2 
Dimensions: 70 \ 70mm

TIk  IIV j-Kmer supply has an milpnt adjusting trimmer, the output \olt:ige can range fn»m -2(HI to -1250 V.
The maximum power is slill sciy loss (atxuil 750 mW).
The H\' \ aliic is factory sci during the calibration of the machine ami. usually. i.s arouiu.1 -700 V.
Periodic IIV adjustments may he nee'essnry shiring the life t>f tlie machine and are part of the routine 
maintenance operations (In this regard, see the sers iec manual. |>oint 0 - detector 11\' adjustment procedure).

To access the hoard. ieim»\e the s erlical arm cover.

IV adjustineiit must l>e carried out hy authorized ser\ ice personnel.

hui\)tec Medical SystemsV
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Ц) Preunipliller

Model : 01,
Pi ndiicci': I-uri'lcc srI

lecliniciil s|>eciricatioiis ;

Socket : 12 pin 
Niinil>er of Livers : 2 
Dimensions : о  50min

Tlic signal preainpliticT is moimTed directly t>n the socket of the \-ray detccU)r and ciMisists of a resistive 
voUage divider, which divides the HV supply voltage iK'tvveen the various stages o( aniplillcation of the 
PM I . and a iH»n-inverting single-stage signal ampliller. Signal output is sent to the peak detector hoaid for 
sampling and conversion.

Ii) \ - r u \  clctcctor

Model : } 2 Ю 2 . \ . > - m 0  
Producei': Scionix

Technical specillcations :

Crystal size : 1.25'0 \ 1.25’ th) 
PMT dimensions ; l.5 "0  
PMT model : Hamamatsu RdyO

Hie X-ray detector, a Nal(Tl) scintillator, is moimied on a can-iage in the ир|кт side of the U-ann and moves 
in parallel with the X-ray source, while maintaining a pert^'t vertical alignineiu.
Kvery time an X-ray is absorbed by the scintillator ciyslal. bright spark of HV light is produced, which is in 
umi com cried into an ciccli ical signal by the PM I .
The amplitude of the electrical signal is proportional ti> tlie energy i>f tlie X-ray: ineasiiring the amplitude of 
the signals produced is possible ti> di.scnnnnate the X-rays of high energy from tliose low energy.

hum tee  M edical System s
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i) \-r a y  genvr:itor

Model: MXSMHtSE150P2S4 
Producer : VJ x-ray Icchnologics

Technicid speeificiitions:

Tube \oUi»ge : da 40 a 100 kV 
Tube current : da 0.7 a 1,0 in A 
Maximum power in coiitiiuums mode : 150 W 
Focal spot si/.c : O.S mm (according lo IIX' WkV'6)

llic N-i ay gcncralor is ihc N-rays source used Ibr ihc pui |H>scs of the measure.
Ii is constiuiicd by Ibc high \oUagc generator, (he niamenl cunvni driver, the X-ray lube, the shielded box 
containing the oil bath that surrounds the tube and all the mechanical parts of the assembly.
The X-ray switch command rays occurs by cU'sing a dry contact, while the parameters of the .\-nty tube 
(\ohagc. ctiiTcnj) arc dri\cn by analog collage references: 
lube \ tillage : 8 V dc = 100 keV 
tube current: 8 V dc = 2 шА

llic X-ray generator conlalns insulating diclcclrlc oil dial, in ca.se of loss of seal of ihe gaskcls. 
can settle to the luittoin t>f the lower arm carter and. possibly, drip onto the floor.

A The oil is irritating to skin and eyes.
In case ofoil leaks, use walcrproof gloves. Do not swallow. Do not inhale.

Wipe with a paper ttiwel anti, after cleaning, tio not discaitl the tlirty waste tiil in tlw 
en\ imninent: deliver to a waste tiil collection point.
Conlaci ihc auihori/.cd scr\ ice personnel.

j)  C'ollimatur and filter

Model: 02.01.007.08.'
Producer : I urolcc Sri

Technical specillcalions :

Hole diameter : 2 inm
Filter thickness : 0.5 inm (Sm)
Equivalent ilJlratioii: 25 mm Л1

Ф • «

The ctillintator, ttuule til brass. is itiserted within (he X-I4ty tuouth of tite X-ray generator.
Ils ГипсОоп is to produce a ihin beam ol X-rays rpeneil beam"k exoclly orlhogonal lo die scan plane.
On lop ol (be collimator is placed a |нпс samarium llllcr (0.5 mm ihickl. which has ihe (unction lo
selectively abstirb the continuous Iveam of X-mys et>ming troni the \-iay tulx:. iiuKlucing the (\pical dtnible- 
pCiikcU sha(K neeessiuy to apply the Dl ХЛ levhnique (sec 2.1 f

EuixtCec Medical Systems
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k) Peak detector lioiird

Model :0П 6 ,()П ,\\х 
l*ro(luccr : luii'olcc srI

l eclmicai specillcatioiis:

Number of lasers : I 
Dimensions : 60 \ 30mm

The peak cleiecJor curd (card S I!)  has ihe Гшк'Ооп of iransl\>rminii ihe pulse produced by ihe deieclor in a 
constanl NollajiC level. ot]unl io  ihe pulse heiiihl ilselT and lo keep i( lor the lime necessary to have it 
converted in a mimericuT'v alue by tbrADC_idjJiitauiiai}pruee*^^ imnimeihmTUe main hoard.
The subsei|uent eiierj:y discrimination occurs simply evahiarinu rlie numerical result of the AD coinersion. 
When the Л1) conversion is !lni.shed, ihc peak dclecior is immediately reset and made available for 
subsequent samples.

I) Main hoard

Model : Ol.lh.OlO.wx 
Producer : rurotcc srI

Technical specifications :

Number of layers : 4 
Dimensions : 240 x )40mm

H
i  V i.

L29

riic main Ixiaixl (SK) Ixyaid) Icalurcs the microprocessor and all |Kripherals connected to it. 
Through the nticmprvKessor. all machine functions aî j coiitixdled:

(. oinmunicalion to from the PC
\-ray emission control fi4>m (he \-ray generator
sampling, conversion and energy analysis of the signals coming from the X-ray detector 
machine movements, by directional signals sent to the step motor driv’ets 
safety stop in case of reaching ihc physical limits of the scanning plane tiimil switches) 
emergency stop in case of malfunction due to clccuvnics stalemate tvvhatchdog)

For a detaileiJ vlesci iptiou of the ftinction.s aiui iliagnostics of (he .410 Ixsnxi taiinve.s. refer to the serv iev̂  
manual. _

Hurotec Medical System>^
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I l l )  Ь'пк'1'geiicv stop hiittoii

l>uu 7 3  o l \S 5

Model : S4-5I-I().0<M() 
Producer : CAO

Tecliiiicul specitlciitions :

S»itchin^ action : mainraiiied 
Number оГ contacts : 2 
Hole diameter : 22.5mm 
Front diameter : 32mm 
Length : 4(limn

The cmerjiency slop bution is located on ihc machine contiol panel, at ihe iVoni end ol the I -arm. on die 
upper side.

Pressing the emergency stop bntttHi causes the immediate disconnection of X-ray generator, nu>tors and 
ПК40Г drivers.

If. as in most of the eases, the pressure of the emergciKV stop button occurs (.luring a scan, the d Vision 
software autoniaticallv enters a standby пик1е.

hu!\)lec Medical Systems
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n) safety stop virciiU

Technical spcciricatinns:

Ke!;«> model : I m(.k.*r40 52S
Relsiv socket иик1е1: tuidcr'J5.05
Relay \ oltaiie ami ciirreiit: 12\ IK Cc>il 250V.\C S \

The s;itery slop ciRuil has tlie l\inction of auioiUiiticatly disconnecting the power o f the nuichine when a 
siuiaiion |>»)icmially ha/iirdons for ihc |xuiciu arises, ivqniring ihc slop o f any mo\ cmcnl oftlK' machine.

This tKcnrs in two cases:

• delil'terate pressure of tlie emergency stop button
• inteiA’eiition of tile watchdog, following electronics stalemate

I hc walchd«'*g acts independently of the inler\ cnlion of the operator and consliliiles an additional nK'ans of 
seeuriu. designed to prexcnl dangerous siiualions due to problems of the microj>aKessor tunc\|K'cied 
disturbance, failure, data transmission problems! that, although unlikely, could otherwise lead to 
ineffectiveness of the machine controls.

Tioth the pressure of the emergency stop button and the intenention of the \\atchdog have as eftect the 
opening o f  the .vdety relay.s. winch are located on the power supply lines t>f X-ray generator and imdoi 
drivel's.

h u r o te c  M ed ica l S y s te m s

VIA VI m * M o K o  i-e4«:nsii  A N / v m u s u M i '  Ш k t r v M o . n  viv

P a g  7 4  o f  8.^



4

Eurotcc Medical Systems
S- 1МЛ\UONK l№.NSIH)MMI',U

|<м-:кл»лм \i.

o) C'untnil panel

M odel: S2-6151.0233 ( jireeii led) + Х2-Ы 51.0243 
(yellow lcd)+ 82-6151.1143 (pushbiiUoii + led 
crown) + 82-6151.10(K) (pushhiiuon)

I'lothicLT : 1;A0

Technic:il specitleations :

VoKage: 12V IK'
Thread diameter: l^min 
Front diameter : 22mni 
Lciifitli: 34mm

Ри-175оГ85

Tlie control |xinel is built on tlie Front plate of tlie arm and in sists of:

• control buttons t<iirectir>ns: torward , backw;ird. left, riulit; start, laser)
» signaling LEDs (power-on . .\-ray emission)
• emergency slop biiUon

The laser control button incorporates a LED that lights up when the laser is active.

Tlic functimi of the cotitrol panel is primarily to allow the precise positioning of the start of scan j>oint. 
Frv instructions about die emergency butUxj. see point m).

lunx)lec Medicdl SvstenisV
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p) Laser |ннп ter

Model: I M-65t)!-RC 
Producer: 1 iinics C o .. I.ld.

lVcliiiic:il specifications :

Diameter : 7.1 mni 
l.eii^lli : 13.3 mm 
Pô ê̂ •: lmW(cJass2) 'Л

The laser pointer I'mictioii is lo  indicate the .starling point i>t' the scan, meaning the lower left corner ot a 
rcclangiilar .scan area.

The liiser ptnnter is active only during the piifienf positioning stage and is opeiatetl by pressing the "laser" 
hullon on the control panel.

4|) IJm il switches

Model : D4.^U-V3KA 
Producer; C berry

Technical specifications :

Contact current : I6A 
.Actuator t>pc : short roller 
Terminal type : Q.C. d<>g leg

I*

04SX

«Ям M

Si.4 limit switdies iii.sJalled in correspondeiice olllte Irmel limits of the longiuidinal { \ )  and tnins\ci>ie t Y) 
runs оГ the machine.
Closing the Minit switch causes (he motor to stO|>.

0

Hui4>lec Medical Systems
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^ 3

Fi'^nre ft.J -  i>o\iiion o f  l i m i t  s w i t c h e s  w s iih  t h e  t in ic h im \

l imil swiiclics nH>umcd lo iIil' c4M>i4tinalcs X  -  0 ond Y  -  0 arc doiit>lc. *>nc nt>nnid and an addiiional one 
with sit'etx function.

\1\ЛПМ>МиЮ* 5 7. l-:4te»Sl ,\N/'OK(»sn\n lU KtiAMU IIAIV
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r) Motor (Irhers

Model ; ESI! I-ОТ» 
l»io(hicor : SHS clcclmnics

'lecliniciil specitleiilUois :

Maximum current : лЛ 
r)imensi«ms : 1-IS\85\3<S mm U a PxA)

The two motor driver boartls have tlie function to ueiierate the control signals tor the slepjxer motors, 
iransrorming lltc signals iccci\cd Га>т Ihc microprocessor, consisting ol:

• direction, \ollagc lc\cl w liich indicates the direction ol rotation ol the motor
• step, rectangular pulse that causes the the motor to rotate of a preset angle

I he motor rotation speed is set by sending to the driver board a rectangular waveform of a given frequency,

s) IMolors

Model: SLP:4.34 420 4АК1И» 
Producer : SHS clcetronies

Technical specitlcations :

Dimensions : t̂)\6()mm 
Shaft diameter : Smm 
Step anolt* : I

Г

t wo stepper motors iiansmii. by means of a system ol Ik IIs and pulleys, the translalimud moliou in the 
plane.
Both engines are mounted at the base of the \ '-ann. o n  the ivar lower side.
I he X motor imparts a longitudinal Iranslalion of tlK* entire arm. while iIk' N’ motor imparts llte motion lo the 
X*ray generaKxr deleelor system, wliieh nmve imegndly by means of a U>»>lhcd Ivit drive, maintaining a 
|4'rfcel vertical alignment.

HuiMtec Medical System s
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6.3. AilniiNsilile eiiviroiinu‘iil:il conditions (opcnition, tr:uis|>oii:ition, pnekn^in»)

Admissible cm in>nmcnlal condilions Гог opeiniion:

Tcm|)cialurc; min 15‘̂ C . imi\27^C 
Humidily: min l5®o . mn\ SO . non condensinu 
Pressure: min 70 kPa . max I l(t kPa

Admissible eiu ironmenlal condilions for transporlalion and packauinii:

Temperature: imn 0'*C . max 45'̂  C 
Humidity: min 10®o .max 00"o 
I’ressure: min 70 kPn . max 110 kl’a

6.4. l)is|M»sal оГ (lie de\ ice

The Density densitometer is designed tor minimal en\ ironmental impact.

riic al>scnce ofcoaling. of plastic co\crs and orpolentially polluting materials in the hearing structure ofthe 
machine make it ci'inpletely recyclable .

The active parts, in particular the X-ray generator, conlain potentially polluting malcrials 
(cooling oil, lead, samarium) and must be dispt>sed by the authorized service personnel, wlu» (it 
neces'sary) shall report to the competent rlisposal authorities.

6,5. (Qualification of serv ice personnei

The installation, service. Iranst'er and disposal ofthe machine must be performed only by authorized service 
personnel.

The qualification of authorized serv ice staff is established by the inanufacturei .

|4>r information on |K'rsonncl aulhori/cd serv ice in yonr area, please contaci the manufacturer (see 1.12)

hinxitec Medical Systems
V
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6.6. Мм111(епяпсе рЫп

riio programmed mainienancc opornlioiis and ihcii (Vctpicncy arc licivhy lisicd:

Opcnilitm Kcspoiisthlc I- 1 Ч Ч Ц 1 С П С > Modality

N'criUcalion ol'QC integrity End User Monihlv Ai sight
Ihess emergency stop button

hiinctioiial verification of 
emergency stop biition hnd 1 >scr Monthly

when machine is operating: 
X-ray gcncraUrr and motors 
are ilivablcd; a uarnmg 
iiies.sage appears on-screcu.
(.‘arclully place the (>C

\ enlicniion of laser poinlcr 
alignment Cnd 1 iser At ever) <Л phantom scan pluniom aiul check the 

exact centering of the 
pietiiie shown on the screen.

Verification of mechanical 
alignment

Aiitltorized service 
personnel A’carly Kef. SeiA iee Manual

Ncnllcmion of X*rny
generator cmissuni 

ivnametcrs
.■ Xuiliorizeil scrv ice 

personnel 'I'carly Ref Scrv ice .Manual

Kail cleaning and 
iuhricatmn

Authorized service 
peis<inncl ^carly Ref. Seivice Manual

Verificniion of tension and Auilu*rjzed sciv ice 
personnelintegrity ol'iiansmissiou 

bells
'i'carly Rcl. Service Manual

6.7. Ucfcrciicc to service manual

Dcuiilcd insiallaiion. scf\icc. maimciumcc. transporlalion and packaging procccliircs: clcclrical diagrams and 
mechanical drawings ol'lhe machine; guidelines and IVeqiiemly asked questions on the solution o! problems 
and failures are reported in the service manual «it'the Density densitometer.

The service manual is deiixered with the densitometer and must be made available in the room where the 
machine is installed, tor consultation by the authorized service personnel.

f*

Huix>lec M ed ica l S y s te m s
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6.8. Tn>iil>leshooting

Hereby, we rcjHMl ihe descriplion oflhc most common problems ihni can <Kciir during the normal use ol the 
Density densitometer.
The list does not inelude events caused by failure or malfunelion of a eomponcni. but only problems the 
solution of which is possible by means of intervention by the user.
In tile event tlint lunie of the propi>sed solutions is effective, contact the autimrized service personnel.

ГгоЬк‘111 ISissihle l i ’iistMiN rossib le solutions

Connect p\>wor cord
Detach the power void fiom tlic 
filtered powci inlet and replace the 
burned fuses witli new ones of the 
same type. See 0,2 a) and 0-2 hj.
Vcnly the [xisition of the emergency 
st«»p buium
Connect data cable
ClKck the correspondence between the 
COM port reponed by the \\ indows 
Control Panel t Device ManagemenO 
and one set ш the d\iMO« sofiwaiv 
settings.

liie deasitonKter will not emit X- \-Kay generator is in prenection mode Switch otf the machine, hold on 10 
Kavs secoiuk. .sw itch the machine on again

The densitometer will not turn on Power cord is detached
despite the power switchis on "ON" ... *• u i' ' One or more tuses are mimed

CmcrgencN stop button is pressed

Tire densitometer will not link to the Data cable is disconnected
Wrong COM port selection

Hmergency stop button is pressed Verity the position of the emergency 
S l o p  billion

Hinx>tec M edical Sysienis
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APPENDIX A -  Dosimetric Jables

<’ш 1Ч‘ |И

ImVl
S C iU I

scOhlitv
Spcctl

Spiiif.
\  area si/e 

tmm]
S aria si/e 

|mm|
I'i\il

resotmum
(mm(

Sean liiiie
hl

Dose

0.75 Fast 17S 120 1.50 2.5 so S..37
0.75 Nonrial n o 120 150 s 1 10 12.37
0.75 Hi-rcs 57 120 1.50 1 413 43.05
0.75 Pasi 178 130 170 2.5 05 0.S6
0.75 Nomnil 1.3(1 170 141 14.68
0.75 1 li-rcs 57 1.30 170 1 40$ 5I.SS
0.75 fasi I7S 13(1 100 2.5 100 11
0.75 Normal 130 130 НЮ 157 u > .3 4

0.75 lii-rcs 57 130 I*i0 1 550 57.06
1 1-аь1 (7S 120 150 2.5 SO II .16
I Noi inal 130 120 150 *> n o 16.40
i Hi-res 57 120 150 1 41.3 57.4
1 Fasi 17S 130 170 2.5 13.1.5
1 Normal I3il 130 170 141 10.57
1 Hi-re.s 57 130 170 1 40S 60.17
I Fast I7S 1-30 100 2.5 106 14.67
1 Noimal 1.̂ 0 130 15Ю •y 157 21 ,S.5
i Hi-res 57 130 И0 I 556 77.2S

125 Past 17S 120 150 2.5 SO 13.05
1.25 Normal 130 120 150 ■> n o 20.61
1.25 1 li-res 57 120 150 1 413 71.75
1.25 Past ITS 130 J70 2.5 05 16.44
1.25 Normal 130 130 170 141 24.46
1.25 Hi-re.s 57 1.30 170 1 40S S6.46
1.25 t ast I7S 130 lOO 2.5 106 1S..34
1.25 Normal 130 1.30 100 s 157 27.31
1.25 Hi-iv's 57 130 1У0 1 556 06.6

I..5 Past 17S 120 1.50 2 5 SO 16.74
1.5 Normal 130 120 150 T n o 24.74

1.5 Hi-ie.s 57 120 (50 1 413 S6.I

1.5 Past I7,S 130 (70 2.5 V5 10.7

1.5 Normal 1.30 1.30 170 > U l 20.35

Hurotec Medical Sy4slems PiiLi 82 оГ85
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1.5 Hi-rcs 57 130 170 1 408 103.75

1.5 Pasi 17S 130 100 2.5 106 22.01

1.5 Nornial 150 130 100 *> 157 32.77

J.5 Hi-rcs 57 130 100 1 556 115.02

1.75 178 120 150 2.5 80 10.53

1.75 Nomial 130 120 150 ■> 110 28.86

1.75 Hi-rcs 57 120 L>0 1 413 100.45

1.75 Р;ы 178 130 170 2.5 05 2,3,01

1.75 Normal 1.30 1 30 170 “> 141 34.25

1.75 Hi-ics 57 130 170 1 408 121,05

1.75 Past 178 130 100 2.5 106 25.68

1.75 Normal 130 130 100 •» 157 38.23

1.75 57 130 100 1 556 13-5.24

i'orcai m
C iirrcnl

|.H\I
.''can S|tvcll 

|miM s|
\  urt a si/v 

iiiiml
\ ai ca si/c 

{iiimj
I’iu-I

rcMiliilioii
|niui|

Scan liiHc
Ы

D̂ isc

n.i:5 Гам 178 00 140 2.5 66 0.57

0.125 Norma! 130 00 140 ■> 05 O.S2

0.125 1 li-rcs 57 00 140 1 312 2.71

0.125 Past J7S 100 k>o 2.5 78 0,68

O.I25 Norma! 130 100 160 ■) 1 14 0,00

0.125 Hi-rcs 57 nm 160 1 385 3.34

0.125 ь-.ы 178 100 1S<I 2.5 SS 0.76

0.125 Noi'inal 130 100 180 *> 128 U1

0.125 Hi-rcs 57 100 180 1 432 3,75

0,2 Vast 178 00 140 2.5 66 o.oi

0.2 Normal 130 00 140 -) 05 1,31

0.2 Hi-ics 57 00 140 1 312 4.33
0.2 Га,ч1 I7,S 100 160 2.5 7S 1.00

0.2 Normal 130 100 160 -> 1 14 1.6
0,2 Hi-rcs 5? 100 160 1 385 5,.34

0.2 rasi |7S 100 ISO 2.5 8S 1.22

0.2 Normal 130 100 Iso •) 12S 1.7?

0.2 lli-ivs 57 ИЮ ISO 1 432 6

Eumtec Medical Systems
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U.25 Pasj I7S ‘)0 1-Ю 2.5 66 1.04
0.25 Normal 150 00 140 •> 05 1,64
0.25 Hi-roR 57 00 u o 1 312 5.42
<J.25 bast I 78 100 и я) 2.5 78 i.36
0.25 Normal 1.70 100 loo ■> 114 2
0.25 Hi-rcs 57 lot) 160 1 .785 6.68
<J.25 fast I7S КЮ 180 2.5 88 i .54
0.2.5 Normal 1.70 100 ISO s 128 2.22
0.25 1 li-rcs 57 ИИ» ISO 1 4.->2 7.5

A P P LM )I\  В -  N o r m a l  o p e r a t i o n  n io t le s

Spine. Hcmiir
(.Ч»Г1Ч'1И .Scan Spectl Pixel resoiiOion Dose per pixel R-20 value

\ ш \ \ loim.sl |miii{ Ilit.vl
0.25 Tnsl 17S 2.5 0.40 1.01)
0.25 Normal 130 ■» П.53 U l
0.25 lli-ivs 57 1 0.61 1.25
0.5 Hast 17S 2.5 0,08 2.00
0.5 N o m ial 130 1.0? 2.20
0.5 Hi-ies 57 1 1.22 2.50

0,75 Fast I7S 2.5 1,46 3.00
0.75 Normal 130 s 1.60 3.30
0.75 111-1 vs 57 1 1.83 3.75

1 Fast 17X 2.5 1 05 4.00
1 Normal 130 ■V 2.U 4.40
I 1 li-ics 57 1 2.44 5.00

1.25 Hast 178 2,5 2.-Ц 5.<K)
1.25 Normal 170 •> 2.67 5.50

1.25 lli-ivs 57 1 3.05 6.25
1.5 Hast 17S 2.5 2.03 6.00

1.5 NokimI 130 > 3.21 6.60
1.5 Mi-ivs 57 1 3.65 7.50

1.75 Hast 178 2.5 .3 41 7.tHI
1 75 Normal 170 > .7.74 7.70

1.75 Hi-ivs 5? 1 4.26 8.75

'Г
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Г(||Ч-:м III

( un i'nt
l'"M

Sc:m
M'tJincs

S|»t44l 
{mill s{

i*i\i‘l rc.soliition i)oM' por |ii\vl 
|||(Л|

R'20 \:tliic

0.125 K;ist 17S 2.5 0,24 1.00

0,125 Normal 1 '0 •» 0,27 Ml
0.125 Hi-i'c.s 57 1 (Ut) ].25
0.2 K;tsl I7S 2.5 tl.24 01.06.00
0.2 Nomiul 150 ■» 0.27 1.75
0.2 Hi-res 57 1 0.50 ■»

0.25 Hast 17S 2.5 0.24
0.25 Normal 1.50 •> 0.27 ■» ■>

0,25 1 li-ivs 57 1 <l,.50 2,5

\ n  M 7. l-^4ieos4 AN/<»KU\t'l\H  HI RliAMU )1лП
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DENSITY S

Костный денситометр DEXA

Руководство пользователя

С€ 0051
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1. Введение

1.1. Общее описание устройства

Density NFB - это рентгеновский костный денситометр, в основе работы которого лежит метод DEXA (Double 
Energy X-ray Emission (Удвоенная энергия рентгеновского излучения)). Он позволяет измерять минеральную 
плотность костной ткани (М1ЖТ) in vivo, выраженную в г/см', а именно позвоночника, бедра, предплечья и 
всего тела

Установка состоит из двухмерного сканера. Пациент ложится на алюминиевый стол, к которому прикреплена 
U-образная рама со всеми активными компонентами: Генератор рентгеновского излучения, детектор 
рентгеновского излучения, электродвигатели и управляющая электроника.

Рисунок 1.1- О бзор кост ного денсит ом ет ра D ensity DEXA

Исследуемая область сканируется тонким рентгеновским лучом, предварительно отфильтрованным и 
коллимированным. Поглощение рентгеновских лучей телом пациента при двух различных исходных энергиях 
измеряется детектором рентгеновского излучения. Сравнение карт поглощения, полученных при двух 
исходных энергиях, с помощью математических алгоритмов, типичных для метода DEXA, позволяет 
определить МПКТ независимо от количества мягких тканей у пациента.

Сравнивая измеренное значение МПКТ с нормальными эталонными значениями для данного возраста и 
населения, можно оценить раннее начало заболеваний из-за потери кальция (в основном остеопороз), а также 
любые склеротические заболевания.
Более того, начиная с прямого измерения МПКТ, можно получить такие значения, как масса кости (в граммах), 
площадь и форма кости, с помощью которых можно максимально точно оценить риск перелома кости у 
пациента в ближайшие годы.

1
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Программное обеспечение для денситометрии костей dVision, разработанное в среде WPF (Windows 
Presentation Foundation), предоставляет современные инструменты для оценки МПКТ и управления 
исследованиями, приема данных пациентов, получения и анализа денситометрических изображений, хранения 
и представления результатов

Оператор управляет аппаратом с помощью программного обеспечения dVision и, ограничивается операцией 
точного позиционирования пациента, с помощью клавиатуры, расположенной на передней стороне U-образной 
рамы.

Аппарат Density оснащен следующими принадлежностями:

• фантом для ежедневного контроля качества;
• опорная подушка для ног, которая будет использоваться при сканировании позвоночника;
• позиционер стопы, который будет использоваться во время сканирования бедренной кости;

1.2. Предусмотренное применение

Предусмотренное применение костного денситометра Density - это измерение «in vivo» минеральной плотности 
костной ткани у людей, как взрослых так и детей, а также у мелких животных.
Профиль предполагаемого пользователя устройства - это профиль радиолога, врача ядерной медицины, 
ортопеда, техника-радиолога, специалиста по ядерной медицине или человека эквивалентной специальности.

1.3. Классификация

a) класс риска:

согласно Директиве ЕС 93/42/ЕС, аппарат Density относится к медицинскому 
устройству класса Пь (Приложение IX, правило 10)

b) класс изоляции:

согласно гармонизированному стандарту CEI EN 60601-1:2007, 
аппарат Density относится к медицинскому электрооборудованию 
КЛАССА 1 типа В.

c) класс ЭМС

согласно гармонизированному стандарту CEI EN 
60601-1-2:2015, аппарат Density относится к медицинскому
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электрооборудованию группы I, класса А,

E urotec M ed ica l S ystem s

ВИА А ЛЬДО  М ОРО. 5/7, 1-24020 СКАНЗОРОСЦИАТЕ, БЕРГАМ О, ИТАЛИЯ

С траница 7 из
85



•f

Eurotec M edical S ystem s

костный ДЕН СИ ТО М ЕТР DEXA - М О ДЕЛЬ DENSITY S

РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

С траница 8 из
85

1.4. Таблица символов

i J
|УЧлГ|

SN

л
т
А

Производитель

Дата производства

Серийный номер

Защитное
заземление
(заземление)

Рабочие части типа В

См. инструкции по 
применению

Символ

Внимание: важные 
предостережения см. в 
инструкции по 
применению.

Название

Этикетка

Этикетка

Этикетка

Этикетка, клеммы 
защитного 
заземления.

Этикетка

Этикетка

Руководство
пользователя
(предупрежде

ния).

Расположение

UNI CEI EN ISO 15223-1 
(5.1.1)

UNI CEI EN ISO 15223-1 
(5.1.3)

UNI CEI EN ISO 15223-1 
(5.1.7)

[EC 60417-1 
(5019)

[EC 60417-1 
(5840)

UN! CEI EN ISO 15223-1 
(5.4.3)

UNI CEI EN ISO 15223-1 
(5.4.4)

Справочная норма
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V Наличие
ионизирующего
излучения

Этикетка 150 361:1975

Внимание: излучение 
лазерного аппарата.

Этикетка, панель 
управления.

IEC 60417-1 
(5152)

Переменный ток Этикетка IEC 60417-1 
(5032)

1«ВКЛ.» (питание) Выключатель питания IEC 60417-1 
(5007)

о «ВЫКЛ.» (питание) Выключатель питания IEC 60417-1 
(5008)

--------- > Движение в одном 
направлении Панель управления 1ЕС 60417-1 

(5022)

о Запуск(действия) Панель управления IEC 60417-1 
(5104)

Символ Название Расположение Справочная норма
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/ 1 \

Источник 
рентгеновского 
излучения в сборе, 
излучающий

Неионизирующее
электромагнитное
излучение.

Панель управления

Руководство
пользователя

[ЕС 60417-1 
(5339)

[ЕС 60417-1 
(5140)

Таб. 1.1 - Таблица символов

1.5. Глоссарий

DEXA: аббревиатура от Dual Energy X-ray Absorptiometry, методики измерения минеральной плотности 
костной ткани in vivo, основанной на избирательном поглощении рентгеновских лучей двух различных энергий 
костными и мягкими тканями. В настоящее время она представляет собой современный уровень измерения 
плотности костной ткани.

МПКТ: минеральная плотность костной ткани, иногда называемая поверхност ной плот ност ью , количество 
костной ткани на единицу площади сканирования (г/см*). Это количество, непосредственно измеренное 
аппаратом. МПКТ коррелируется с риском перелома, в зависимости от возраста для каждого из полов 
используются в качестве справочных кривых для оценки результатов денситометрии костной ткани.

СКМ: содержание костных минералов, костная масса (г), измеренная в данной области сканирования. 
Рассчитывается как произведение МПКТ и площади кости, измеренной при сканирдданйи.

Рентгеновское излучение: электромагнитное излучение, воз1зш^ошее в результате ускорения свободных 
заряженных частиц или распада возбужденны»электраин«^З^вн®й энергии в тяжелых атомах. Рентгеновское 
излучение, используемое аппаратом, создвется за счет т ормозного излучения, испускаемого электронами, 
ускоренными потенциалом окопа JiW кВ при ударе о металлическую мишень (вольфрам).

Генератор рентгеновского излучения: (также рентгеновский моноблок), компонент аппарата, 
предназначенный для испускания рентгеновских лучей заданной энергии и интенсивности. Он включает в себя 
рентгеновскую трубку, ее корпус, охлаждающее масло, радиационную защиту, генератор высокого напряжения 
и формирователь тока накала.

ФЭУ: фотоэлектронный умножитель, электронного устройства, которое имеет функцию преобразования 
светового сигнала (обычно в УФ-диапазоне) в импульс электрического заряда путем лавинного умножения 
электронов, извлекаемых серией электродов (динодов), между которыми возникает напряжение порядка 
десятков вольт.

Производитель: физическое или юридическое лицо, ответственное за проектирование, производство, упаковку 
или маркировк7  медицинского электрического оборудования, сборку медицинского электрического 
оборудования или адаптацию медицинского электрического оборудования или медицинской электрической 
системы, независимо от того, выполняются ли эти операции этим лицом или от имени этого лица третьей 
стороной.
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Обслуживающий персонал: физические или юридические лица, подотчетные ответственной организации, 
которые устанавливают, собирают, обслуживают или ремонтируют медицинское электрическое оборудование, 
медицинские электрические системы или оборудование.

i i i
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Самарий: химический элемент номер 62 (символ Sm), относящийся к группе лантаноидов. Он используется в 
аппарате в качестве фильтра для рентгеновских лучей благодаря особым свойствам поглощения из-за его 
К-края около 47 кэВ.

К-край: энергия связи электронов - это К-оболочка атома. Предположим, что электроны располагаются вокруг 
атомов в перекрывающихся «слоях» (оболочках). К-оболочка • это самый внутренний слой, то есть тот, в 
котором электроны сильнее связаны с атомом. Более внешние оболочки обозначаются буквами L, М,
N.

Стандартное отклонение (СО): индекс статистической дисперсии, это оценка изменчивости набора данных 
вокруг их среднего значения.

Т-оценка: разница в единицах СО между измеренным значением МПКТ и максимумом нормальной кривой.

Z-оценка: разница в единицах СО между измеренным значением МПКТ и соответствующим нормальным 
значением для пациента того же возраста и пола.

Среда пациента: любой объем, в котором может произойти намеренный или непреднамеренный контакт 
между пациентом и частями медицинского электрического оборудования или медицинской электрической 
системы, или между пациентом и другими людьми, касающимися частей медицинского электрического 
оборудования или медицинской электрической системы.

USB: аббревиатура от Unified Serial Bus, промышленного стандартного интерфейса для последовательной связи, 
разработанного в середине девяностых годов для объединения в один протокол коммуникационных кабелей и 
разъемов, которые будут использоваться для связи и питания между компьютерами и электронными 
устройствами.

RS-422: протокол для последовательной передачи данных, который предполагает использование двух проводов 
с дифференциальной линией передачи и многоточечной передачи. Он позволяет достичь скорости передачи 
данных до 10 Мбит/с. Максимальная скорость передачи данных, реализованная в аппарате, составляет 1,5 
Мбит/с.

Операционная система: в информатике - набор программных компонентов, из которых состоят операционные 
компьютеры, устройства и периферийные устройства.

Windows: Microsoft Windows (обычно также «Windows» или «Win») - это семейство операционных систем, в 
основном предназначенное для персональных компьютеров. Название происходит из-за интерфейса 
программирования на основе окон. В настоящее время это семейство операционных систем для персональных 
компьютеров, более широко распространенное в мире.

СОМ-порт: устройство для подключения периферийных устройств к компьютеру.
Микропроцессор: электронное устройство, сформированное в виде единой интегральной схемы (микросхемы), 
способное автономно выполнять арифметические и логические операции в соответствии с заранее заданной 
последовательностью инструкций, которые составляют программу самого устройства.

АЦП: аналого-цифровой преобразователь, электронная схема, способная преобразовывать аналоговый 
сигнал с непрерывной структурой (например, уровень напряжения) в серию дискретных значений.

Watchdog (схема обеспечения безопасности) аппаратная система синхронизации, которая позволяет 
процессору обнаруживать бесконечный программный цикл или ситуацию функционального отказа.
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№ Код Редакция O itiicaim c

1 93/42/ЕС 2007 Директива о медицинском оборудовании (с поправками 2007/47/ЕС)

2 2006/42/ЕС 2006 Директива 2006/42/ЕС о безопасности машин и оборудования Европейского парламента и 
Совета Европейского Союза

3 EN ISO 14971 2012 Применение менеджмента риска к медицинским изделиям

4 СЕ1 EN 60601-1 2007
Изделия медицинские электрические
Часть 1 Общие требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик

5 ЕМ 60601-1-2 2015
Изделия медицинские злектрические. Часть 1-2: Общие требования безопасности с 
учетом основных функциональных характеристик - Вспомогательный стандарт: 
Электромагнитная совместимость Требования и испытания

6 СЕ1 EN 60601-1-3 2009

Изделия медицинские электрические
Часть 1. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик
Дополнительный стандарт Зашита от игзучения в диагностических рентгеновских 
аппаратах

7 UNICEIEN 1041 2014 Информация, предостаазяемая производителем медицинских изделий

8 UN1СЕ1 EN ISO 
15223-1 2012

Медицинское обор>’Дование
Символы, применяемые при маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации 
Часть 1: Основные требования

9 СЕ1 EN 62366-1 2016 Медицинское оборудование
Часть I Проектирование медицинских изделий с учетом экештуатационной пригодности

10 1ЕС 60601 -2-54 2011 Особые требования к основам безопасности и главным характеристикам рентгеновского 
оборудования для рентгенографии и рентгеноскопии

11 lEC 60601 -2-28 2011 Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик 
медицинских диагностических рентгеновских излучателей

12 lEC 60336 2005 Излучатели медицинские рентгенодиагностические - Характеристики фокусных пятен

13 lEC 60522 1999 Излучатели рентгеновские Методы определения постоянной фильтрации

14 IEC60613 2010 Характеристики электрические, тепловые и нагрузочные рентгеновских трубок с 
вращающимся анодом для медицинской диагностики

15 CEl EN 62304 2015 Программное обеспечение медицинских изделий •  Положения о сроках обновления 
программного обеспечения

16 lEC60825-1 2007 Безопасность лазерной аппаратуры Часть 1 : Классификация оборудования и требования

i

« I

Таб. 1.2 - Список применимых стандартов
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1.7. Предостережения о безопасном использовании

А
«ВНИМАНИЕ: модификация данного изделия запрещена»

А
«ВНИМАНИЕ: установку должны выполнять технические специалисты, 
уполномоченные производителем. Перед установкой устройства необходимо 
проверить допустимые условия окружающей среды».

А
«ВНИМАНИЕ: во избежание риска поражения электрическим током данное 
оборудование необходимо подключать только к сети с защитным заземлением».

А
«ВНИМАНИЕ: не использовать устройство для исследования беременных 
пациентов. Перед проведением обследования необходимо предоставить пациенту 
информационную анкету».

А
«ВНИМАНИЕ: во время обследования, за исключением расположения пациента, 
оператор должен следить за пациентом, оставаясь вне его среды, и вмешиваться 
только в экстренных случаях». f

А «ВНИМАНИЕ: запрещено использовать денситометр Density для целей, отличных 
от тех, которые включены в предполагаемое применение.
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1.8. Руководство н д е к л ар ац и я  производнте.1Я -  эл ектр о м агн и тн ая  пом ехоустойчивость

«I

Радиочастотно 
е излучение

CISPR П

Г руппа I

Аппарат D EN SITY  NFB использует радиочастотную энергию 
только для своих внутренних функций. Следовательно, его 
радиочастотное излучение очень низкое, и маловероятно, что оно 
может вызвать помехи в расположенном рядом электронном 
оборудовании.

Радиочастотно 
е излучение

CISPR П

К ласс А

Эмиссия
гармонических
составляющих

1EC 6 1000-3-2

Ие прим еняется

Аппарат D EN SITY  NFB пригоден для использования во всех 
зданиях, кроме жилых помещений, включая непосредственно 
подключенные к низковольтной электросети, питающей жилые 
дома.

Колебания и скачки 
напряжения

IEC 61000-3-3

Не прим еняется

Таб. !.3.1 ■ Требования для электромагнитной среды
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Электростатический 
разряд (ЭСР) 
1ЕС 61000-4-2

Таблица 4- 1ЕС 60601-1-2; 
± 8 кВ контакт, 
±2кВ,±4кВ,±8кВ,±
± 15 кВ воздух

IEC 60601-1-2 
Испытательный 

уровень

Полы должны быть деревянными, бетонными или 
покрытыми керамической плиткой В случае покрытия 

полов синтетическим материалом относительная влажность 
должна составлять не менее 30 ®/о

Электрически 
быстрые 

переходные / 
импульсные 

процессы IEC 
61000-4-4

Таблица 5- 1ЕС 60601-1 -2: 
±2 кВ , 100 кГц 
частота повторения

[ЕС 60601-1-2 
Испытательный 

уровень

Качество питания от электросети должно соответствовать 
стандарту для коммерческих или больничных помещений

Перепады 
напряжения 
IEC 61000-4-5

Таблица 5-1ЕС 60601-1-2: 
± 0.5 кВ, ± 1 кВ между 
фазами
±0,5кВ,±1 кВ.±2кВ 
от провода на землю

IEC 60601-1-2 
Испытательный 

уровень

Качество питания от з-зектросети должно соответствовать 
стандарту д.зя коммерческих или больничных помещений

Провалы
напряжения.
1EC6I000-4-1I

Таблица 5-1ЕС 60601-1-2: 
0%  (Я'; цикл 0,5 
При0“,45®, 90®, 135®, 
180®, 225®. 270® и 
315® 1ЕС 60601-1-2 

Испытательный 
уровень

Качество питания от электросети должно соответствовать 
стандарту для коммерческих или больничных помещений 

В случае необходимости непрерывного использования 
аппарата DENSITY NFB во время перебоев в 

электропитании рекомендуется обеспечить питание 
DENSITY NFB от источника бесперебойного питания 

или аккумулятора

0 % иТ, цикл 1 
и
70®/oUT, циклы 25/30 
Одна фаза приО®

Прерывание 
напряжения (ЕС 

61000-4-11

Таблица 5- IEC 60601-1 -2; 
0 % VT циклы 250/300

1ЕС 60601-1-2 
Испытательный 

уоовень

Магнитное поле 
промышленной частоты 

(50/60 Ги)
IEC 61000-4-8

Таблица 4- 1ЕС 60601-1-2: 
30 А/м
50 Гц или 60 Ги

IEC 60601-1-2 
Испытательный 

уровень

Магнитные поля с частотой питающей сети должны быть 
на уровне, характерном для типичного местоположения в 

типичной коммерческой или больничной среде

"Таб. 1 .3 .2- Требования для ълектро.магнитной среды
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«I
Излучаемые

РВ
EN 61000-4-3

Наведенные РВ 
EN 61000-4-6

3 В/м
от 80 М Гц до 2,5 ГГц

3 В
150 к Г ц - 8 0  мГи

3 В/м

З В

П ереносное и мобильное оборудование 
радиочастотной  связи  нело.тж но и спользоваться  
ближ е от лю бой части  ап п ар ата  D EN SITY  NFB, 
включая кабели, чем на рекомендованном 
пространственном разносе, рассчитанном из 
уравнения, применимого к частоте передатчика.

Р е к о м е н д о в а н н ы й  п р о с тр а н с тв е н н ы й  разнос

d » i , 2 X i P  от 80 мГц до 800 мГц 
d -2 .3 X ijP  I от 800 м Г  и до 2,5 Г Г  и

d  = 1,2Ху1Р~

Где F -  максимальная выходная передатчика в ваттах 
(Вт) в соответствии с данными производителя 
передатчика, а рекомендованный 
пространственный разнос в метрах (м).

Согласно обследованию электромагнитной 
обстановки напряженность поля от стационарных 
радиочастотных передатчиков должна быть ниже 
уровня соответствия в каждом частотном 
диапазоне

Помехи могут возникать вблизи оборудования, 
обозначенного следующим символом:

Таб. 1.3.3— Требования для электро.магнитной среды
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(Я) Дяннме укйтйгтня могут не п])нменлтйел п некоторш : г .и т у ш т : ,  Ряепроглрянешге Г1ле1т р о м я п т т н о го  нтл^'нення 
1.1 от поглошепня иотрв'/гення от icoHOTpyKimH, о5т.еетоп н людей

Таб. 1.3.4 -  Требования для электромагнитной среды
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1.9. Руководство и декларация производителя -  ионизирующее 
излучение

а) Геометрия системы рентгеновского излучения 

0  13.44

MONOBLOCCO

corsa 1300

Р исунок 1.2. ■ Геом ет рия сист емы рент геновского излучения
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b) П олож ение и разм еры  фокусного п язн а

Расс1Х)янис межл>' фокусным пятном и детектором рсмменонского 
кхтучсния:

Расстояние между фокусным пятном и гиюскостью пациента: 

Размер фокусно1х> пятна:

625 мм

162 мм

P ,S  мм

Таб. 1.4 - Положение ирахиеры фокусного пятна 

с) Э кв и вал ен тн ая  ф и л ьтр ац и я

Деталь Магсриа:1 Толщина (мм] Эквивалентная фгыьтрация (мм Л1|

Целевое окно Бериллий 0.8

Трансформаторное масло Изоляционное масло 
Shell Diala S2 ZX-A

3,0
1.5

Трубка Стекло 1,5

Изоляция окна 
рентгеновской трубки

Ultem (полиэфиримид) 1,5

Селективный фильтр Самарий 0.5 25

Стол для пациента Алюминий 4 4

Общая фильтрация 30,5

Таб. 1.5 - Эквивалентная фильтрация материалов, пересекаемых рентгеновским лучом 

d) Доза д л я  пациента

Дозы для кожи пациента рассчитаны в наиболее типичных условиях эксплуатации.

Область тела Время сканирования Ток трубки [мА|
Доза

[мкГр]

Позвоночник 50
1

1 20

Бедренная кость 50 1 20

Предплечье 30 0,125 2
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Таб. 1.6 - Типичные дозы для пациентов

Поскольку напряжение на трубке фиксируется, мощность дозы зависит только от тока трубки, а доза зависит как от тока, 
так и от продолжительности сканирования.

На основании этого мощность дозы корректируется с учетом морфологии пациента.
Подробный перечень доз для всех возможных режимов работы приведен в Приложении А - дозиметрические таблицы.
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Можно произвести прямое измерение мощности дозы на кожу, разместив на столе пациента ионную камеру с 
большой поверхностью в соответствии с точкой прохождения рентгеновского луча. Чувствительность датчика 
должна быть выше 1 мкГр/ч.

e) Средства зашиты оператора
Доза, измеренная на расстоянии 1,5 м от излучаемого луча, очень мала, в сравнении с фоном окружающей 
среды.
Поэтому специальных средств зашиты оператора не требуется.

f) Технические харак'теристики генератор рентгеновского излучения
Для получения информации о механических размерах и других характеристиках см. п. 6.2.i настоящего 
руководства.

Иоми11а.1ьиая анодная мощность: 150 Вт
Размер фокусного пятна: 0.8 мм
Собственная фильтрация: 1,5 мм А1
Точность коэффициентов нагрузки: < 1%

Целевой угол: 15®
Тип 11 размеры луча: Конический луч 30°
Тип операции: Непрерывное излучение

Таб. }. 7- Технические характ ерист ики генерат ора рент геновского излучения

1.10. Электропитание
Устройство питается от сети 230 В- 50 Гц, макс. 500 Вт.
Полное сопротивление: Кпол = 2 Ом
Устройство необходимо подключать к сети с помощью съемного шнура питания (см. 6.2.с).

А
Запрещено подключаться к электросети с помощью шнура питания, отличного от того, который 
входит в комплект поставки устройства. В случае поломки или потери обратиться к 
уполномоченному обслуживающему персоналу.

А Во время установки и обычного использования запрещено размешать устройство в положении, 
которое затрудняет его отключение от сети.

Устройство относится к классу 1 типа В согласно стандарту IEC 60601-1: 2007 г. (издание третье), рабочая 
часть аппарата - столешница опоры для пациента:
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Рисунок 1.3 — рабочая част ь аппарат а

1.11. Маркировка
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1.12. Контактная информация

EUROTEC MEDICAL SYSTEMS S.R.L.
Виа Альдо Моро, 5/7- 24020 24020 Сканзоросциате (BG)

▲ А А | ИТАЛИЯ
■ ■ 1ел../факс 035 5297470

зл. почта: info/Sleurotec-ms.com
сайт: www.eurotec-ms.com

V
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2. Принцип эксплуатации
2.1. Денситометрия DEXA

Денситометрия костной ткани с использованием метода DEXA (Dual Energy X-Ray Absorption) представляет 
собой современный уровень диагностики остеопороза и заболеваний, связанных с потерей или чрезмерным 
накоплением кальция в костях.
Ослабление тонкого коллимированного пучка рентгеновских лучей (создаваемого рентгеновской трубкой) 
измеряется при двух эталонных энергиях, полученных от исходного пучка с помощью фильтра с самарием.

Р исунок 2.1 - Схе.ма измерения по м ет оду DEXA

Эффект фильтра заключается в появлении очень сильного поглощения на К-крае самария (приблизительно 47 
кэВ) и, как следствие, в появлении двух отмеченных пиков в энергетическом спектре рентгеновского луча. Таким 
образом, можно предположить, с хорощим приближением, что он содержит фотоны только двух энергий, 
которые мы будем называть «низкой энергией» и «высокой энергией».

Рисунок 2.2 - Э нергет ический спектр, по.пученный при ф ильт рации самария.

Затухание монохроматического пучка рентгеновских лучей в однородной материальной среде происходит по 
экспоненциальному закону:

/  =  (2, 1)
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, где И ■ интенсивность незатухающего луча, // (см'‘) - линейный коэффициент ослабления пересекаемого 
материала, а t (см) - расстояние, пройденное лучом в материале.

Удобный способ переписать уравнение - ввести массовы й коэф ф ициент  ослабления fi/p  (см^г), где р (г/см̂ ) - 
плотность материала. После определения поверхност ной плот ност и  а (г/см) получаем;

/  = / „ е - " ' = / . е  (2.2)

В композитной среде, содержащей N материалов, общий коэффициент затухания - это просто сумма 
коэффициентов затухания отдельных материалов. Следовательно, получаем:

/  = /«е (2.3)

Предполагая, что рентгеновский луч состоит только из фотонов низкой и высокой энергии, и что пациент состоит 
только из двух материалов, называемых костью и мягкими тканями, можно написать систему уравнений:

/'  = /„е'  ̂  ̂ (2.4)

/ -/о е  (2.5)

в которых верщины L  (низкая) и Н (высокая) соответственно указывают значения, измеренные при низкой 
энергии и высокой энергии, в то время как индексы Ь (кость) и S (мягкая ткань) представляют значения для кости 
и мягкой ткани.
В частности, ов представляет собой поверхностную плотность костной ткани (г/см )̂, иначе определяемую как 
МПКТ, то есть величину, которую мы хотим измерить.
Рещая систему относительно оВ. получаем:

.«  /'
Л ,1 п ( -^ М п (^ )

*0_____ *0

*.sl ,2 6)
в котором мы ставим:

(2.7)
При наличии только мягких тканей (ов = 0), решая (2.6), получаем Rs:
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«v=
- i n ( 4 )

*0

/ ft (2 .8 )

Индекс S указывает на то, что значения интенсивности измеряются на мягких тканях.
Следовательно, имея детектор, способный измерять интенсивности пучков рентгеновских фотонов при двух 
энергиях, можно сделать вывод, что:

• 1о̂  и lô■, интенсивности пучков низкой и высокой энергий, не ослабленных никаким материалом, могут
быть измерены экспериментально с помощью детектора рентгеновского излучения;

• (М/р), массовые коэффициенты затухания, значения, указанные в литературе;
• Rs, от нош ение на  м ягких т канях, поскольку в наличии есть только мягкие ткани, является функцией

только интенсивности рентгеновских лучей, измеренных детектором в данной точке.
С помощью математических алгоритмов, которые составляют основу техники DEXA, можно распространить 
значение Rs на участки кости рядом с мягкими тканями, на которых Rs измеряется экспериментально. Таким 
образом, можно измерить значение МПКТ независимо от количества присутствующих мягких тканей.

2.2. Области тела и исследуемые области
Несмотря на отсутствие реальных ограничений 1шя анатомических областей, на которых можно выполнить 
исследование с помощью техники DEXA, почти все исследования проводятся на участках тела и исследуемых 
областях, которые являются ф акт ическим  стандартом:

и

06.iacib тела Исследуемые области Тип анализа
Прямая проекция 

Бедренная кость

L1,L2,L3,L4
Шейка, больщой вертел, 

межвертельная линия, вся

Автоматический, ручной 

Автоматический, ручной

Предплечье
Дистальный отдел, 

ультрадистальный отдел. Автоматический, ручной

Таб. 2.1 - Об.пасти т ела и исследуемы е област и
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2.3. Результат исследования и справочные кривые
Величина, измеренная непосредственно аппаратом, - это МПКТ (г/см-).
Неотъемлемой частью процесса сканирования пациента является также измерение площади кости (см*),
определяемой как проекция кости в плоскости, описываемой сканированием.
Умножая МПКТ на площадь кости, получаем костную массу (g), также называемую СКМ (содержание костных 
минералов).
Измеренное значение МПКТ сравнивается с нормальными контрольными значениями, определяемыми 
кривыми, которые описывают (для каждого пола) тенденцию изменения МПКТ с возрастом.
С каждой кривой связано стандартное отклонение (СО), то есть диапазон значений, относящихся к статистике, 
с помощью которой была определена нормальность кривой, выраженная в процентах от значения МПКТ в 
данной точке кривой.
Полоса значений, равных ±  1 СО от нормальной кривой, называется полосой нормальностн.
Для каждой исследуемой области результат денситометрического исследования выражается двумя 
безразмерными параметрами, определяемыми следующим образом:
Т-оценка: разница в единицах СО между измеренным значением МПКТ и максимумом нормальной кривой.
Z-оценка: разница в единицах СО между измеренным значением МПКТ и соответствующим нормальным 

значением для пациента того же возраста и пола.

Р исунок 2.5 ■ нормальны е конт рольны е значения и граф ическое предст авление Z -оценки и Т-оценки.
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Несмотря на то, что измерение МПКТ часто сильно зависит от типа используемого математического алгоритма, 
значения Т-оценки и Z-оценки позволяют мгновенно сравнивать результаты, полученные на разных аппаратах.
Значение Т-оценки напрямую связано с риском перелома и используется ВОЗ (Всемирная организация 
здравоохранения) в качестве критерия для определения степени остеопороза;

Кагеюрия диагностики ВОЗ МПКТ Т-оиенка

Нормальное разрешение Т-оценка>-1

Остеопения (низкая костная масса) -1 > Т-оценка >-2,5

Остеопороз Т-оценка < 2,5

Установленный остеопороз
Т-оценка < 2,5 при наличии одного или 

нескольких остеопоротических 
___________ переломов___________

Таб. 2.2 - Значения Т-01{енки и ст епени ост еопороза по данны м  ВОЗ.

С помощью дополнительного программного модуля «С ост ав м ассы  т ела» можно измерить общую массу тела 
(кг) пациента, состоящую из массы костной ткани (кг), массы жировых тканей (кг) и масса нежировых 
тканей
(кг), выраженных также в процентах.
Для массы жировых тканей указывается также относительная Z -оценка и иентиль.

3. Основные физические харак'теристики и производительность устройства
3.1. Размеры

согзаПОО ‘

Centro RILEVATORE

Centro RX
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Габаритные размеры 1950 х 1125 х 1128 мм 
Вес: 170 кг
Максимальный вес пациента: 160 кг 
Максимальная скорость сканирования: 200 мм / с 
Максимальная скорость передвижения: 200 мм / с 
Точность и прецизионность больше 1% (in vitro)
Диапазон линейности: 0,2 ± 2 г/см̂

3.2. Режимы сканирования

Программа для денситометрии костей dVision реализует следующие комбинации тока трубки и скорости 
сканирования:

Ток [mAJ Настройки сканирования
Скорость Размер

сканирован пикселя

0,125,0,2, 0,25, 0,75, 1 , Нормальное, высокое 130,57 2,11,25, 1,5, 1,75 разрешение

Таб. 3.1 - Рабочие реж имы

Полный список разрешенных режимов работы приведен в приложении Б.
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4. Установка

4.1. Порядок установки (справочная информация)

4»

Порядок установки костного денситометра Density описан в Руководстве по обслуживанию (гл. 5, 
п. 5.1 и след.).
Установку устройства должен выполнять только уполномоченный обслуживающий персонал.
Для получения информации о том, как связаться со службой технической поддержки, см. п. 1.12.

4.2. Изоляция от сети

Аппарат Density питается от отдельного шнура питания (см. также 1. 8).
Розетка с сетевым фильтром находится на задней стороне стола пациента, с 
правой стороны;

P i

Рисунок 4.1 - располож ение розет ки с  сет евы м ф ильт ром  и подклю чение ш нура питания.

Во время установки запрещено помешать денситометр в положение, затрудняющее отсоединение 
шнура питания.
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4.3. Ввод устройства в эксплуатацию 

а) Подготовка помещения

Денситометр Density следует устанавливать в помещении размером не менее 3 х 3 м.
Необходимо оставить свободное пространство 1,5 м вокруг передней части устройства (среда пациента). 
Место для установки ПК должно быть расположено за пределами среды пациента.
Расстояние от стен справа, слева и сзади аппарата должно быть не менее 25 см.
Противорадиационная зашита не требуется.

О
ого

2х 230 В перем. тока

Рисунок 4.2 - карт а помещ ения для уст ановки  с указанием  миним альны х расст ояний
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b) Подготовка устройства

После установки денситометра в желаемое положение необходимо установить регулируемые ножки стола для 
пациента так, чтобы он был правильно выровнен.

Рисунок 4.3 ‘ вы равнивание денситометра.
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с) Включение устройства

Выключатель питания должен находиться в положении «выключено» (off):

Рисунок 4.4 — полож ение вы клю чат еля питания. 

Подключить шнур питания к розетке с сетевым фильтром на задней стороне аппарата;

Рисунок 4.4 ~  подклю чение ш нура пит ания к аппарату.

4 ^
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Вставить шнур питания в электрическую розетку (также см. 1.8).

Р исунок 4.5 '  подкчю чение ш нура пит ания к  электросети,

Установить выключатель питания в положение «включено» (ON): на панели управления загорится 
зеленый светодиод с надписью «ON».

« I

Р исунок 4.6  — аппарат  включен.
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4.4. Установка ПК
ПК должен быть установлен в подходящем месте вне среды пациента. 
К аппарату прилагается кабель для передачи данных длиной 5 м.
Рекомендуется использовать ПК, соответствующий стандарту IEC 60950.

a) Минимальные системные требования
Операционная система: win7, win8, winS.l, win 10 
ОЗУ: 4 ГБ
Жесткий диск: 500 Гб 
Пишущий DVD-DL

b) Требования к видео
Размеры: 17 дюймов (ноутбук), 19 дюймов (настольный компьютер) 
Разрешение: 1440 х 900 WXGA+

c) Принтер
Любой совместимый принтер формата А4, лазерный или струйный.

4.5. Подключение ПК

м

Связь между денситометром и ПК осуществляется с помощью кабеля передачи данных Ethernet ЕТН5 
(или выше).

Р исунок 4 .7  — Кабель Ethernet.
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компьют
ЕР DENSITY

« I

РЕШЕНИЕ

— Cats. CatSe, Cat6 внешние кабельные отводы 

Рисунок 4.8- О бщ ие возмо.нсные вариант ы  подклю чения к  ПК.

4.6. Установка программного обеспечения 

Программа денситометрии кости dVision предварительно установлена на ПК.

Подробное описание процедуры установки доступно в руководстве к программе dVision.
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4.7. П о д го то вка  принадлеж ностей

Принадлежности, поставляемые с денситометром Density, необходимо извлечь из их оригинальной упаковки до 
начала эксплуатации устройства и они должны быть доступны во время его работы

Или в качестве альтернативы (в зависимости от
Т Т Г * А П П Л и ' Г А и | Д Й

Р исунок 4.9 - П ринадлеж ност и, пост авляемы е с  денсит ом ет ром Density.

Те же методы очистки и сохранения, что и для денситометра Density (см. раздел 5.4), применимы и к 
принадлежностям.
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5. Инструкции по эксплуатации
5Л. Разогрев и ежедневный контроль качества 

Для запуска программы dVision, дважды щелкнуть значок на рабочем столе:

Рисунок 5.1 — Значок программы  dVision.

Процедура разогрева начинается автоматически при запуске программного 
обеспечения,если:
• денситометр используется впервые за сутки;
• денситометр не используется более четырех часов подряд.

Ж
Процедура разогрева длится около 3 мин., во время которой испускаются рентгеновские лучи. 
Очистить стол для пациента от любых предметов и не стоять рядом с пациентом до 
окончания процедуры разогрева.

В конце процедуры разогрева обеспечить, чтобы на столе не было предметов, которые могут повлиять на 
продвижение рамы в нулевом положении и/или любому последующему сканированию фантома контроля 
качества.

Density's initialization.
Density vriM now  initialize its arm position and it will warm the xray emitter. Please move away.

Рисунок 5.2 - предупреж дение: процедура запуска инициализации

при нажатии на <ОК> рама перемещается в нулевое положение. Процедура инициализации начинается 
автоматически, когда:

• программное обеспечение и денситометр впервые установили связь после выключения 
аппарата;

• после сброса аварийной кнопкой на денситометре Density.
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Чтобы начать ежедневную процедуру проверки качества, необходимо нажать на символ

, расположенный справа вверху.
В правой части экрана откроется окно контроля качества:

М

Р исунок 5.S - экран запуска процедуры конт роля качест ва  

Контроль качества необходимо проводить ежедневно перед обследованием.
В том случае, если была предпринята попытка провести обследование без предварительного выполнения 
процедуры контроля качества в течение дня, программное обеспечение выводит следующее сообщение:

Effect new  quality control procedure
U nab le  to  start new  acqu isition  because  last quality contro l expired. 
Start a r>cw quality contro l procedure.

Р исунок 5.4 - предупреждение: необходимо запустить процедуру 
сканирования фантома контроля качества Density

сообщает, что невозможно продолжить работу без контроля качества.
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i

Фантом контроля качества фиксируется под столом в положении, указанном на следующем рисунке, 
поэтому нет необходимости перемещать и устанавливать его вручную во время каждого контроля качества;

Рисунок 5.5 - изображ ение област и сканирования, соот вет ст вую щ ей внут реннем у ф ант ому  
контроля качества.

Процедура сканирования фантома контроля качества запускается автоматически при нажатии на <Start> на 
экране с рисунка 5.3.

Starting dummy scan procedure setup
Clear the (Jensitometer from penons and/or objects.

(« 1 c«««i

d i

Рисунок 5.6-предупреж дение: Запуск процедуры  ф ант ом а конт роля качест ва

При нажатии на <ОК> запускается процедура контроля качества, и фантом контроля качества 
автоматически проверяется без каких-либо дополнительных калибровок или установки.
На экране «Контроль качества» изображение фантома контроля качества будет увеличиваться построчно во 
время сканирования.
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В конце сканирования изображение фантома контроля качества будет автоматически проанализировано и 
сегментировано.

l « t t  quality  conlrot ««пм ю л

Factory quality  cen tra l wanMton

Рисунок 5 .7  ~ скринш от  ф ант омного изображ ения и успеш ного конт роля качест ва  

Если критерии приемлемости для фантома (МПКТ и плошадь) удовлетворены, можно начать обычный рабочий
сеанс денситометра: результаты контроля качества сохраняются и используются для подтверждения тестов, 
проведенных во время сеанса.
И наоборот, если критерии приемки фантома не соблюдаются, необходимо повторить процедуру сканирования 
фантома.

А Если критерии приемки не соблюдаются при трех последовательных сканированиях, обратиться к 
обслуживающему персоналу.
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5.2. Выполнение исследования
Процедуры сканирования подробно описаны в руководстве к программе dVision.

а) Прием данных пациента
Нажать кнопку <новое обследование> {new exam) на главном экране программы dVision, чтобы начать

Рисунок 5.8 • главное окно программы  dVision  

В левой части экрана откроется окно для ввода данных пациента:

New exam ^

и
Patient Info

D«leof bwth

Рисунок 5.9 - ввод данны х naifuenm a
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Минимальный набор данных пациента, который необходимо ввести, включает: имя, пол, возраст, вес, рост. 
После ввода данных пациента для нового исследования, в случае некоторых ошибок, можно внести некоторые

изменения, щелкнув значок , или удалить весь сеанс исследования, щелкнув значок

Чтобы продолжить, необходимо выбрать тип сканирования из следующих возможностей исследования:
Прямая проекция позвоночника, проксимальный отдел бедра (справа, слева), все тело, предплечье (справа, 
слева).
Возможно провести обследование позвоночника, проксимального отдела бедра справа и/или слева, предплечья 
справа и/или слева и всего тела за один сеанс, а также выбрать последовательность этих областей сканирования.

1

Рисунок 5 .10 - вы бор т ипа сканирования
Программа автоматически определит оптимальные параметры сканирования (качество, размер области, ток). 
По-прежнему можно вручную изменить рекомендуемый выбор в случае необходимости, нажав на этот значок

и выбрав в раскрывающемся меню нужные параметры.

N orm *! V

So*

M e*u«n  *

С ш у * г Л  (m *croA m p«f« )

Р исунок 5 .1 1 - вы бор парамет ров
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После выбора параметров сканирования необходимо нажать значок выбранной области, чтобы начать процесс

i
Рисунок 5.12 - значки запуска сканирования и  вы бора парамет ров

Starting new acquisition procedure
Cle^r ttte Oensitometcf frotn penons and/or objects.

O l I GB<c«i

Рисунок 5. IS  - предупреж дение: р а м а  движ ет ся

Рама денситометра при необходимости переместится в нулевое положение.
В это время денситометр готов к сканированию, и пациент может лечь на стол.

Let the patient lay o n  bed

H e(p  th e  p « tw n t t o  ley  o n  b e d  th e n  co n tin u e  th e  p rocedu re .

Рисунок. 5.14 - предупре.ж дение: располаж ение пациент а на  ст оле
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b) Расположение пациента и инструментов
c)

Пациент должен лежать на столе, ноги должны быть слева, а голова - справа, если смотреть на денситометр 
спереди.

Рисунок. 5.15 - распаю ж ение  natfueHma на  денсит омет ре

А
Перед сканированием пациент должен снять всю одежду, содержащую металлические детали, 
керамику, изделия из кости или громоздкие изделия. Легкая одежда не влияет на результат 
обследования.

М

В зависимости от выбора исследования, которое будет выполнено, рама денситометра переместится в 
исходное положение по умолчанию, близкое к идеальному, для выбранной области.
После того, как рама окажется в исходном положении по умолчанию, для сканирования позвоночника 
необходимо разместить подушку для поддержки ноги, как показано на следующем рисунке;
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Рисунок. 5.16 - полож ение пациент а при сканировании позвоночника

При сканировании бедра после того, как рама окажется в исходном положении по умолчанию, разместить 
позиционер стопы, как показано на следующем рисунке:

Рисунок. 5 .17 - полож ение пациент а при сканировании бедра

А
Использование подушку для поддержки ноги и позиционера стопы не является необязательным, 
но необходимо для правильного выполнения сканирования.
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Для сканирование всего тела и предплечья не требуются принадлежности для размещения. Пациента следует 
расположить по центру относительно стола пациента. Рисунок, нарисованный на плоскости, можно использовать 
в качестве ориентира для правильного расположения.

Затем оператор, по запросу, должен уточнить положение начала сканирования с помощью кнопок со стрелками 
на панели управления, используя лазерный указатель в качестве ориентира.

указат ель

Refine patient position
Use the equipment controHer then continue the procedure.

Р исунок 5. !8  — предупреж дение: ут очнит ь пачож ение пациент а И

Рисунок 5.19 • П анель упра&чения Density: ст релки и  лазерны й

. .

Рисунок 5 .20 - индикация кнопок «пуск» на  панели управления.
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Рентгеновские лучи теперь активированы, и сканирование начинается.
Во время сканирования отображаются параметры излучения (мА, кВ).
Сканирование можно прервать в любое время, нажав кнопку <Stop Acquisition> (становить сбор данных) на 
текущем снимке экрана dVision, как для повторения сканирования, так и если полученного изображения 
достаточно для анализа.

Keep data?
D o you want to keep the data acquired so  far?

Ca I Cancel

Рисунок 5.21 - после наж ат ия - s to p  acquisition>  запрос сохранения ш и  от мены частичного  
исследования

После завершения сканирования на экране отображается предупреждающее сообщение, сопровождаемое 
ЧЯУКГЧШМ см гн яп п м -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

А
Перед подтверждением перемещения рамы в нулевое положение оператор должен удалить 
вспомогательные приспособления, если они есть, используемые для выполнения исследования.

Warning: arm movement!

Oewity^ a m  wiN now т о м  to  th e  to m e  poeib o a  П е н е  remowe a n t  p H f t K a t  « jpporl before conbnumg « to  please p i t ie rve toe pabenl's 
safety

Рисунок 5.22  — предупре.ж дение, р а м а  перемещ ает ся в  нулевое пачож ение

Пациент не должен вставать с аппарата, пока рама не зафиксируется в нулевом положении и не 
появится следующее сообщение:

let the patient get off the bed
Hetp the patient 10  9M  off the bed then continue the procedtac.

I "• II ^  I
Рисунок 5.25 • предупреж дение, пациент  м ож ет  вст ат ь со ст ола
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Рама денситометра находится в нулевом положении, и пациент, если нет необходимости в обследовании 
других участков, может встать со стола.

Если изображение удовлетворительное, можно переходить к анализу; и наоборот, можно повторить 
сканирование, вернувшись к значку выбранной области и нажав кнопку

Еще одна возможность - выполнить обследование на другом участке тела: это удобно, если пациенту 
необходимо провести несколько обследований за один сеанс.

В этом случае изображение сканирования сохраняется, а затем процедуру сканирования можно повторить, 
начиная с шага S.2 Ь).

^ 1
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с) Клинические протоколы
• Прямая проекция позвоночника

Чтобы выполнить сканирование прямой проекции позвоночника, необходимо выбрать значок 
«позвоночника»:

d i

Рисунок 5. 24  - изображ ение главного окна, вы бор прям ой npoeKtfuu позвоночника

т

Рисунок 5.25 - И зображ ение вкладки прямой проекции позвоночника, вы бор наст роек
качест ва

Чтобы продолжить сканирование, необходимо нажать кнопку

Рисунок 5 .26  - изображ ение вкладки прям ой проекции позвоночника, кнопка  «р1ау»
активна.
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• Бедренная кость

Чтобы выполнить сканирование бедренной кости, необходимо выбрать значок «бедренной кости»:

Рисунок 5.27 - изображ -ение главного окна, вы бор бедренной кост и

Рисунок 5.28—  изображ ение вкладки бедренной кости, вы бор
наст роек качест ва

Чтобы продолжить сканирование, необходимо нажать кнопку

Р исунок 5 .29 - изображ ение вкладки бедренной кости, кнопка «р1ау» акт ивна
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• Предплечье

Чтобы выполнить сканирование предплечья, необходимо выбрать значок «предплечья»;

i
Рисунок 5.30 - изображ ение главного окна, вы бор предплечья

Рисунок 5.31 - изображ ение вкладки предплечья, вы бор наст роек
качест ва

Рисунок 5.32 - изображ ение вкладки предплечья, кнопка «р1ау» активна.
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5.3. Анализ результатов сканирования

Окно анализа открывается автоматически после сканирования, выводя изображение, полученное в 
результате сканирования. Подробные процедуры анализа описаны в руководстве к программе dVision.

Есть возможность повторить анализ изображений, сохраненных в архиве.
Однако повторение процедуры анализа должно быть подтверждено уполномоченным 
ответственным лицом.
Резервная копия исходного анализа сохраняется для отслеживания 
изменений.

я) Прямая проекция позвоночника
Изображение правильно отсканированной прямой проекции позвоночника показано на рисунке ниже:

«

Рисунок 5. а  - изображ ение  
сканирования прямой проекции позвоночника

Чтобы выполнить сегментацию, необходимо выбрать и применить 
инструмент «сегментация»:
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Если необходимо улучшить идентификацию краев кости, воспользоваться инструментом «край»:

а

э  ^  t

Рисунок 5.35 - индикация инструмента идентификации краев до и после применения.
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Можно улучшить контраст изображения с помощью инструмента «контраст».

4

>4 »

- 4  ^

' 1 .

Рисунок 5. S6 • UHduKatfUH инструмента контраста до и после применения

Чтобы сохранить сегментацию и все другие модификации, корректирующие выделение каждой области, 
необходимо нажать на символ

расположенный в правом верхнем углу экрана, и подтвердить сохранение.

Чтобы удалить сегментацию и все другие модификации, корректирующие выделение каждой области, 

необходимо щелкнуть значок инструмента «Сброс».
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b) Бедренная кость

Изображение правильно отсканированной бедренной кости показано на рисунке ниже:

i

Р и с у н о к  5 .3 7  -  с н и л ю к  б е д р е н н о й  к о с т и .

Чтобы выполнить сегментацию, необходимо выбрать и применить 
инструмент «сегментация»:

Чтобы отобразить интересующие области, расположить прямоугольник, обозначающий щейку бедренной кости, 
соответственно:

основание шейки бедренной кости должно лежать между впадинами, описанными большим и малым 
вертелами, в их суставе с шейкой бедренной кости.

Ось основания прямоугольника, включая область шейки бедренной кости, должна быть паратлельна 
самой шейке бедренной кости. i

Для правильной сегментации области см. рис. 5.4].
Выделение каждой области можно исправить, щелкнув точки соединения сегментов и, удерживая левую кнопку
мыши, перетащив их в нужные места.
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Можно улучшить контраст изображения с помощью инструмента «контраст». Л/Л/.

J*.

и
ш

ж  ^

^  /

т

^  Р >  ^  п ^  ^  □

Рисунок 5.38 - индикация инструмента контраста до и после применения

Чтобы сохранить сегментацию и все другие модификации, корректирующие выделение каждой области, 
необходимо нажать на символ

расположенный в правом верхнем углу экрана, и подтвердить сохранение.
Чтобы удалить сегментацию и все другие модификации, корректирующие выделение каждой области, 

необходимо щелкнуть значок инструмента «Сброс».
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d) Предплечье

Изображение правильно отсканированного предплечья показано на рисунке ниже:

i

^  Р  Ф W  й “

Рисунок 5.39 - Изображение правого предплечья, полученное
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Чтобы выполнить сегментацию, необходимо выбрать и применить инструмент «сегментация»:

d

Рисунок 5.40 - определение точки для сегментаг}ии изображения предплечья 

С  помощью ползунка выбрать длину предплечья от локтя до локтевой пластины

Найти точку соединения локтевой кости и лучевой кости с помощью мыши, затем щелкнуть 
левой кнопкой мыши.

i / l ^
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Область сегментации будет отображаться, как показано на следующем рисунке:

Рисунок 5.4} - автаиатическая сегмента11ия изображена предплечья

Выделение каждой области можно исправить, щелкнув точки соединения сегментов и, удерживая левую кнопку 
мыши, перетащив их в нужные места;

Рисунок 5.42 • коррекция сегментации пргшера изображения предплечья
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Можно улучшить контраст изображения с помощью инструмента «контраст».

1

4

Рисунок 5.43 - индикация инструмента контраста до и после применения
Чтобы сохранить сегментацию и все другие модификации, корректирующие выделение каждой области, 
необходимо нажать на символ

расположенный в правом верхнем углу экрана, и подтвердить сохранение.
Чтобы удалить сегментацию и все другие модификации, корректирующие выделение каждой области,

необходимо щелкнуть значок инструмента «Сброс».
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5.4. Распечатка и хранение результатов

После завершения анализа любого участка тела можно распечатать отчет о результатах, щелкнув значок 
расположенный в правом нижнем углу экрана.
На основании полученных результатов специалист может выбрать из набора предустановленных показаний 
состояния пациента через раскрывающиеся меню, а также может включить дополнительное исследование, 
которое затем станет частью отчета.

< 1

John Smith ^

PucvHOK 5.44 - команда печати отчета

R ep o rt te x t

Inseft text here

Bone Mineral Density (BMD) results withm normal values, no evident signs of osteopenia.

Рисунок 5.45 - окно для вставки текста в отчет 
При нажатии на <ОК> будет создан отчет.
Отчет создается в формате pdf и будет сохранен по умолчанию в папке «Документы»:
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Рисунок 5.46 - путь no умолчанию для сохранения отчета
При нажатии кнопки «Сохранить» файл .pdf, включающий отчет, сохраняется и автоматически открывается 
через приложение по умолчанию для чтения файла .pdf, установленное в системе (обычно Adobe Acrobat 
Reader).
Имя файла по умолчанию будет следующего формата:

Имя пациента' 'Фамилия пациента'рс^

Отчет состоит из двух или более страниц в зависимости от проведенных обследований, одна из которых 
содержит медицинский отчет, введенный специалистом, а другая - изображения и результаты 
денситометрических анализов.

4
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Рисунок 5.47 - факс1ши.1ьная копия отчета
Отчет можно распечатать сразу или позже с помощью функции печати используемой программы чтения файлов 
pdf.
При желании можно создать отчет на одном листе без изображений, возобновив только информационные 
данные и результаты выполненных сканирований.

5.5. Выключение устройства
После выхода из программы dVision аппарат необходимо выключить.
Для выхода из программы dVision необходимо щелкнуть «х» в правом верхнем углу главного окна.
Теперь можно выключить аппарат, переведя выключатель питания в положение «выключено»:

J !
Л

С

I ^
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А Запрещено выключать аппарат во время сканирования.
В случае чрезвычайной ситуации нажать кнопку аварийной остановки на панели управления.

d

5.6. Очистка н хранение

Обычных правил гигиены в условиях больницы достаточно для поддержания оптимальной функциональности 
аппарата.
Для очистки аппарата и ее принадлежностей использовать ткань, смоченную некислотным моющим средством 
(например, денатурированным этиловым спиртом, лизолом).
В случае длительного простоя накрыть аппарат тканью, чтобы предотвратить скопление пыли на доступных 
частях.

А
Запрещено разбирать аппарат.
Если необходимо переместить аппарат с первоначального места установки, обратиться к 
уполномоченному
обслуживающему персоналу._______________________________________________

6. Техническое описание

6.1. Функциональная схема и связь между компонентами
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1 Стол 11Л1  пациекта

2 Детектор рентгеновского 
И1л\чени4

3 Детектор

4 Генератор рентгеновского

Верхнаа крышка рамы

6 Вертикальная крышка рамы

7 Нижняя крышка рамы

8 Настольный коврик

Рисунок 6.1 - Изображение костного денситометра Density в разобранном виде и названия
основных компонентов
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Плата пикового 
детектора 

(S11)

Основная плата (S10)
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аирмйного 
оста»|̂ юаа

Н 1Депь аварийного fc  
отхлючения К

источ
ник

Силовой трансформатор

Вход питания

привод
электрод
вигателя

1

Концавыа выключатели

Привод
электро

Рисунок 6.2 • Блок-схема связей между отдельными компонентами аппарата Density.
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6.2. Описание отдельных компонентов а) 
Вход сетевого питания с фильтром

Модель: FN9290B-6 
Производитель: Schafmer

Технические характеристики:

Количество предохранителей: 2 (05 х 20 мм)
Ток предохранителя: Т2,5А 250 В (медленный)
Применение: Медицинские устройства согласно IEC /EN60601

Предохранители не входят в

Розетка с сетевым фильтром расположена на задней стороне стола пациента с правой стороны.

Плавкие предохранители линии электропитания расположены внутри выходного отверстия с фильтром.
Два предохранителя Т2,5 А 250 В (медленный), по одному на каждую фазу.
Для замены предохранителя необходимо с помощью шлицевой отвертки снять держатель предохранителя, как 
показано на рисунке выше, и заменить поврежденные предохранители новыми.

Заземляющие штыри вилки приваривается к проводу защитного заземления, который должен быть подключен к 
клемме защитного заземления, расположенной на внутренней стороне правого плеча стола для пациента, рядом 
с выходным отверстием с фильтром.

Питание осуществляется через съемный шнур питания (см. пункт в)).
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b) Предохранители

Технические характеристики:

2x2, 5АТ 250В
5 X 20 мм Cf-

Два предохранителя для зашиты линии питания установлены внутри входного отверстия для 
сетевого питания с фильтром (см. пунЕсг а)).
На материнской плате установлены три предохранителя для низковольтного питания (± 15 В 
постоянного тока, + 5 В постоянного тока).
Блок питания низкого напряжения имеет свой собственный корпус (см. пункт е)).

ЖЗапрещено использовать шнур питания, отличный от прилагаемого. В случае повреждения или 
потери обратиться к уполномоченному обслуживающему персоналу.

d) Трансформатор

Производитель; K-Factor 
Модель: TOR15-1192805

Технические характеристики:

Первичные ; 230 В пер. тока 50/60 Ги 
Вторичные : 230-45-45 В пер. тока, 50/60 Ги 
Мощность: 500 ВА 
Класс изоляции F 
Степень зашиты I
Стандарт : IEC/EN61558-1 IEC/EN61558-2-15

Силовой трансформатор тороидального типа расположен в центре U-образной 
рамы.
Чтобы получить доступ к тоансфооматооу. необходимо снять вертикальную
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e) Блок питания нижого напряжения

Модель: RPT-75C
Производитель: MeanWell

1 _ Л - _
Технические характеристики:

Количество выходов : 3 (+5В +15В -1 5 В )

Мощность: 72 Вт
Размеры: 1 2 7 x 7 6 .2 x 3 1  m m ( L x P xA )
Применение: Медицинские устройства согласно IEC /
E N 6 0 6 0 1 -1

f) Плата питания высокого напряжения

Модель:01.16.002.XXX 
Производитель: Eurotec srI

Технические характеристики:

Количество уровней: 2 
Размеры: 70 ч 70мм

Источник питания ВН оснашен подстроечным резистором, выходное напряжение может находиться в диапазоне 
от -200 до -1250 В.
Максимальная мощность все еше очень низкая (около 750 мВт)
Значение ВН устанавливается на заводе-изготовителе во время калибровки аппарата и обычно составляет около 
-700 В.
Периодические регулировки высокого напряжения могут потребоваться в течение срока службы аппарата и 
являются частью
планового технического обслуживания (для этого см. Руководство по обслуживанию, пункт 6 - процедура 
регулировки высокого напряжения детектора).

I
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g) Предварительный усилитель

Мплелк: 01.16.006.XXX 
Производитель; Eurotec $г1

Технические характеристики:

Разъем: 12>контактный 
Количество уровней : 2 
Ра;1меры: 0  50мм

Предварительный усилитель сигнала устанавливается непосредственно на розетке детектора рентгеновского 
излучения и состоит из резистивного делителя напряжения, который делит напряжение питания высокого 
напряжения между различными каскадами усиления ФЭУ, и неинвертирующего одноступенчатого усилителя 
сигнала. Выходной сигнал отправляется на плату пикового детектора для выборки и преобразования.

h) Детектор рентгеновского излучения

Модель: 32B32/1.5-NEG 
Производитель; Scionix

Технические характеристики:

Размер кристалла : 1,25 дюйма0 х 
1,25 дюйма (h)
Размеры ФЭУ : 1,5"0 
Модель ФЭУ; Hamamatsu R980

Детектор рентгеновского излучения, сцинтиллятор Nal(Tl), установлен на каретке в верхней части U-образной 
рамы и перемещается параллельно источнику рентгеновского излучения, сохраняя при этом идеальное 
вертикальное выравнивание.
Каждый раз, когда рентгеновское излучение поглощается кристаллом сцинтиллятора, возникает яркая искра 
УФ-света, которая, в свою очередь, преобразуется ФЭУ в электрический сигнал
Амплитуда электрического сигнала пропорциональна энергии рентгеновского излучения; измерение амплитуды 
производимых сигналов позволяет отличить рентгеновские лучи высокой энергии от рентгеновских лучей низкой 
энергии.

Eurotec Medical Systems
ВИА АЛЬДО МОРО, 5/7. 1 -24020 СКАНЗОРОСЦИАТЕ, БЕРГАМО, ИТАЛИЯ

Страница 74
из 85



Eurotec Medical Systems
костный ДЕН СИ ТО М ЕТР DEXA • М О ДЕЛЬ DENSITY S

РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

Страница 75 из
85

i) Генератор рентгеновского излучения

Модель; MXS100SE150P284 
Производитель; VJ х-гау Technologies

Технические характеристики:

Напряжение на трубке : от 40 до 100 кВ 
Ток трубки: от 0,2 до 1,9 мА
Максимальная мощность в непрерывном режиме: 
150 Вт
Размер фокусного пятна ; 0,8 мм (в соответствии с 
IEC 60336)

i

Генератор рентгеновского излучения - это источник рентгеновского излучения, используемый для целей 
измерения.
Он состоит из генератора высокого напряжения, формирователя тока накала, рентгеновской трубки, 
экранированной коробки, содержащей масляную ванну, которая окружает трубку, и всех механических частей 
аппарата.
Командные лучи переключения рентгеновского излучения возникают при замыкании сухого контакта, в то время 
как параметры рентгеновской трубки (напряжение, ток) управляются аналоговыми опорными напряжениями; 
напряжение на тпубке: 8 В  постоянного тока =  1QQ кэВ

Ж
Генератор рентгеновских лучей содержит изолирующее диэлектрическое масло, которое в случае 
потери уплотнения прокладок может осесть на дно нижнего подводчика рамы и, возможно, капать 
на пол.
Масло раздражает кожу и глаза.
В случае утечки масла использовать водонепроницаемые перчатки. Не глотать. Не вдыхать. 
Протереть бумажным полотенцем и после очистки не выбрасывать грязное отработанное масло в 
окружающую среду; доставить в пункт сбора отработанного масла.
Обратиться к уполномоченному обслуживающему персоналу._____________________________

j) Коллиматор и фильтр
Модель: 02.01.002.083 
Производитель; Eurotec Sri

Технические характеристики:

Диаметр отверстия : 2 мм 
Толщина фильтра : 0,5 мм (Sm) 
Эквивалентная фильтрация; 25 мм А1

Коллиматор, сделанный из латуни, вставляется в рентгеновское отверстие генератора рентгеновского излучения. 
Его функция заключается в том, чтобы производить тонкий пучок рентгеновских лучей («узкий пучок»), точно 
ортогональный плоскости сканирования. Сверху на коллиматор помешен самариевый фильтр чистотой 99,9% 
(толщиной 0,5 мм), который имеет функцию избирательного поглощения непрерывного пучка рентгеновских

пое
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к) Плата пикового детектора

Модель: 01Л6.0П.ххх 
Производитель; Eurotec srI

Технические характеристики:

Количество уровнеГг: 4 
Размеры; 60 х 30 мм

Карта пикового детектора (карта S11) имеет функцию преобразования импульса, создаваемого , детектором, в 
постоянный уровень напряжения, равный самой высоте импульса, и удерживает его в течение времени, 
необходимого для его преобразования в числовое значение с помощью АЦП микропроцессора, установленного 
на основной плате. Последующее различение энергии происходит просто путем оценки числового результата 
аналого-цифрового преобразования. По заверщении аналого-цифрового преобразования пиковый детектор 
немедленно сбрасывается и становится доступным для последующих выборок.

Модель: 01.16.0 Ю.ххх 
Производитель: Eurotec srl

Технические характеристики:

Количество уровней; 4 
Размеры: 240 х 140мм

Основная плата (плата S10) оснащена микропроцессором и всеми подключенными к нему периферийными 
устройствами. Все функции аппарата контролируются посредством микропроцессора:

• Связь с ПК
• Контроль рентгеновского излучения от генератора рентгеновских лучей
• выборка, преобразование и анализ энергии сигналов, поступающих от детектора рентгеновского 

излучения
• движения аппарата посредством сигналов направления, посылаемых на приводы шаговых 

электродвигателей
• защитный останов при достижении физических пределов плоскости сканирования (концевые 

выключатели)
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m) Кнопка аварийного останова

Модель: 84-5140.0040 
Производитель: ЕАО

Технические характеристики:

Действие переключения: 
поддерживается 
Количество контактов: 2 
Диаметр отверстия: 22,5 мм 
Передний диаметр: 32мм 
Длина: 40мм

iКнопка аварийного останова расположена на панели управления аппаратом, на переднем конце и-образной 
рамы, на верхней стороне.
Нажатие кнопки аварийной остановки вызывает немедленное отключение рентгеновского генератора, 
двигателей и приводов двигателей .
Если, как в большинстве случаев, нажатие кнопки аварийной остановки происходит во вре.мя сканирования, 
программа dVision автоматически переходит в режим ожидания.
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n) Цепь аварийного останова

Технические характеристики:

Модель реле: Finder 40.52S
Модель гнезда реле: Finder 95.05
Напряжение и ток реле: Катушка 12 В пост, тока - 250 В

4

Цепь аварийного останова оснащена функцией автоматического отключения питания аппарата при 
возникновении потенциально опасной для пациента ситуации, требующей остановки любого движения аппарата.
Это происходит в двух случаях:

• умышленное нажатие кнопки аварийного останова
• вмешательство схемы обеспечения безопасности после ошибки электроники

Схема обеспечения безопасности действует независимо от вмешательства оператора и представляет собой 
дополнительное средство безопасности, предназначенное для предотвращения опасных ситуаций из-за проблем 
микропроцессора (неожиданное нарушение, сбой, проблемы с передачей данных), которые, хотя и маловероятны, 
в противном случае могли бы привести к неэффективности управление аппаратом.
Как нажатие кнопки аварийного останова, так и срабатывание схемы обеспечения безопасности приводят к 
размыканию предохранительных реле, которые расположены на линиях электропитания генератора 
рентгеновского излучения и приводов двигателей.
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о) Панель управления

Модель; 82-6151.0233 ( зеленый светодиод) +
82-6151.0243 (желтый светодиод) + 82-6151.1143 
(кнопка + крышка со светодиодом) + 82-6151.1000 
(кнопка)

Производитель: ЕАО

Технические характеристики:

Напряжение: 12В пост, тока Диаметр резьбы: 19 
мм
Передний диаметр; 22мм 
Длина: 34мм

Панель управления расположена на передней панели рамы и включает;
• кнопки управления (направления; вперед, назад, влево, вправо; пуск, лазер)
• сигнальные светодиоды (включение, рентгеновское излучение)
• кнопка аварийного останова
Кнопка управления лазером включает в себя светодиод, который загорается, когда лазер активен.
Функция панели управления в первую очередь состоит в том, чтобы обеспечить точное позиционирование 
начальной точки сканирования. Инструкции к аварийной кнопке см. в пункте ш).
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р) Лазерный указатель

Модель: LM-6501-RC
Производит&1 ь: Lanics Со., /.  1/  \ •
Ltd.

Технические харак*теристики:

Диаметр: 7,1 мм —  i 1 - - -- 1 1Длина: 13,3 мм 1
Мощность: < 1 МВт (класс 2) : 13 3 i

Функция лазерного указателя заключается в том, чтобы указать начальную точку сканирования, то есть нижний 
левый угол прямоугольной области сканирования.
Лазерный указатель активен только на этапе позиционирования пациента и управляется нажатием кнопки 
«лазер» на панели управления.
q) Концевые выключатели

Модель: D45U-V3RA 
Производитель ; Cherry 
Технические характеристики: 
Контактный ток: 16АТип 
привода: короткий ролик Тип 
клеммы: Q.C. собачья лапка

N b V .  •  ш
D 4 S X

4 Шесть концевых выключателей установлены в соответствии с пределами продольного (X) и поперечного (Y) 
ходов аппарата.
Замыкание концевого выключателя вызывает остановку двигателя.
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я

I

1

Рисунок 6.3 - расположение концевых выключателей внутри аппарата.

Концевые выключатели, установленные на координаты X = О и Y = О, бывают двойными, один нормальный и 
дополнительный с функцией безопасности.
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г) Приводы электродвигателей

Модель:Е8НьОР 
Производитель: SHS electronics

Технические характеристики:

Максимальный ток ЗА
Размеры: 148x85x38 мм (LxPxA)

4

Две платы приводов электродвигателей снабжены функцией генерации сигналов управления для шаговых 
двигателей, преобразуя сигналы, полученные от микропроцессора, в том числе:

• направление, уровень напряжения, указывающий направление вращения двигателя
• шаг, прямоугольный импульс, который заставляет двигатель вращаться на заданный угол

Скорость вращения двигателя устанавливается путем отправки на плату привода прямоугольного сигнала 
заданной частоты.

s) Электродвигатели

Модель: SLP2434 420 4АК00 
Производитель: SHS electronics

Технические характеристики:

Размеры: 90x60 мм 
Диаметр вала : 8 мм 
Угол шага: 1,8*

Два шаговых двигателя посредством системы ремней и шкивов передают поступательное движение в плоскости 
осей X-Y.
Оба двигателя установлены у основания U-образной рамы на задней стороне снизу.
Двигатель оси X передает продольное перемещение всей рамы, в то время как двигатель оси Y передает движение 
системе генератора/детектора рентгеновского изл\чения. которые перемещаются как единое целое с помощью зубчатого 
ремня, поддерживая идеальное вертикальное выравнивание.
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6.3. Допустимые условия окружающей среды (эксплуатация, транспортировка, упаковка)
Допустимые условия окружающей среды для эксплуатации:

Температура: мин. 15°С, макс. 27®С 
Влажность: мин. 15%, макс. 80%, без конденсации 
Давление: мин 70 кПа, макс 110 кПа

Допустимые условия окружающей среды для транспортировки и упаковки:
Температура: мин. 0°С, макс. 45®С 
Влажность: мин. 10%, макс. 90%
Давление: мин 70 кПа, макс 110 кПа
6.4. Утилизация устройства

Денситометр Density разработан с минимальным воздействием на окружающую среду.
Отсутствие покрытия, пластиковых крышек и потенциально загрязняющих материалов в несущей конструкции 
аппарата делает ее полностью пригодной для вторичной переработки.

Активные части, в частности генератор рентгеновский рентгеновского излучения, содержат 
потенциально загрязняющие материалы (охлаждающее масло, свинец, самарий) и должны 
утилизироваться уполномоченным обслуживающим персоналом, который (при необходимости) 
должен сообщить об этом компетентным органам по утилизации.

6.5. Квалификация обслуживающего персонала
Установку, обслуживание, передачу и утилизацию аппарата должен выполнять только уполномоченный 
обслуживающий персонал.
Квалификация уполномоченного обслуживающего персонала устанавливается производителем.
Для получения информации об уполномоченном центре обслуживания в вашем регионе связаться с 
производителем (см. 1.12).
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6.6 . П л а н  п р о в е д е н и я  т е х о б с л у ж и в ан и я

Н иж е перечислены  запланирован ны е операц ии  техни ческого  обслуж ивания и частота  их проведения:

О п е р а и н н О тветственны й 4 a c i u i a М одальн ость

П роверка целостности  КК К онечны й потребитель Еж ем есячно П ри  появлении

Ф ункциональная проверка 
кнопки аварий ного  

о станова
К онечны й потребитель Еж ем есячно

Н аж ать кнопку аварийного 
остан ова, когда аппарат 

работает: Генератор 
рентгеновского излучения и 

двигатели  отклю чен ы ; на 
экране появляется

П роверка ю стировки 
лазерн ого  указателя

К онечны й потребитель
П ри каж дом  сканировании 

ф ан том а  КК

О сторож но п ом естить ф антом  
К К  и п роверить точное 

центрирование изображ ения, 
отображ аем ого  на экфане.

П роверка м еханической 
центровки

У полн ом оченны й
обслуж и ваю щ ий

п.»г%гг>иап
Еж егодно

С м. Руководство  по 
об служ и вани ю

Прюверка парам етров 
генератора

рентгеновского  излучения

У полном оченны й
обслуж и ваю щ ий

персонал
Е ж егодно

С м. Руководство по 
обслуж и вани ю

О чистка и смазка 
реек

У полн ом оченны й
обслуж иваю щ ий

П |» П ГЛ Н Я Г1

Е ж егодно
С м . Руководство  по 

обслуж и вани ю

П роверка натяж ения и 
целостности приводны х 

ремней

У полном оченны й
обслуж и ваю щ ий

персонал
Еж егодно

С м. Руководство  по 
обслуж и вани ю

6.7 . С с ы л к а  н а  р у к о в о д с т в о  по о б с .|у ж и в а н н ю

П одробны е процедуры  установки , обслуж и вани я, техни ческого  обслуж и вани я, транспортировки  и упаковки ; 
злектрические схем ы  и механические чертеж и аппарата; реком ендации и часто задаваем ы е вопросы  по реш ению  проб.тем 
и неисправностей  приведены  в руководстве по об служ и вани ю  ап парата  Density.

Руководство по обслуж и вани ю  поставляется вместе с ден си том етром  и долж н о  бы ть д оступ н о  в по.меш ении, где 
установлен  аппарат, для консультации уполн ом оч ен н ого  обслуж и ваю щ его  персонала.
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6.8 . Поиск* и у с тр а н е н и е  н е и с п р а в н о с т е й

Н астоящ им  описы ваем  наиболее распространенны е проблем ы , которы е м огут возни кнуть при  норм альном  использовании 
денситом етра.
В список не входят собы тия, вы званны е отказом  и.ти неисправностью  ком понента, а  только  проблем ы , реш ение которы х 
возм ож но путем вм еш ательства пользователя.
В случае, если  ни одн о  из предлож енны х реш ений не д ает  результата, обратиться к уполном очен ном у обслуж иваю щ ем у 
персоналу.

П роблем а В озм ож н ы е причины В озм ож н ы е реш ения

|Ш н у р  питания отсоединен П одклю чить ш нур питания

Д енситом етр  не вклю чается, несмотря 
на то , что  вы клю чатель питания 
находится в полож ении «В К Л  ».

П ерегорел один или  несколько 
предохранителей .

О тсоединить ш нур питания о т  входного 
отверстия с фи.зьтром и зам енить 
сгоревш ие предохранители  на новы е того 
же типа. С м . 6.2 а) и 6-2 Ь).

Н аж ата кнопка аварий ного  останова
П роверить полож ение кнопки аварийного 
останова.

К абель перед ач и  данны х отклю чен П одклю чить кабель передачи данны х

Д енситом етр  не подклю чается к ПК.
Н еправильны й вы бор С О М -порта

П роверить соответствие меж ду 
С О М -портом , сообщ енны м  П анелью  
управления W indow s (У прав.зение 
устройством ), и портом , установленны м  в 
настройках програм м ного обеспечения 
dV ision.

Д енситом етр  не излучает

Г ен ератор  рентгеновского  ихтучения 
находится в реж им е заш иты

В ы клю чить аппарат, подож дать 10 
секунд, сн ова  вк.зю чить аппарат

рентгеновские лучи
Н аж ата кн оп ка аварий ного  останова

П роверить полож ение кнопки аварийного 
останова.
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П РИ Л О Ж Е Н И Е  А  - Д озим етрические т а б л и ц ы

1 о к (mAJ
И астройк

и
сканиров

< 'к о р о с ( ь  
(чм /с)

|[о з н о 110ч т 1к ,  б с ,ф с н н а я  к о е г ь

Разм ер  области  Размер 
по о си  X  области  по 

|>1м | о с и  V [м ч ]

Р а з р е ш а ю т
а а

с п о со б и и сть

Время
скани ровали

я

Д оза  
[м к Г  р]

0,75 Бы строе 178 120 150 2,5 80 8,37

0,75 Н орм альное 130 120 150 2 119 12,37

0,75 В ы сокое 57 120 150 1 413 43,05

0,75 Бы строе 178 130 170 2,5 95 9,86

0,75 Н орм альное 130 130 170 2 141 14,68

0,75 В ы сокое 57 130 170 1 498 51,88

0,75 Бы строе 178 130 190 2,5 106 11

0,75 Н орм альное 130 130 190 2 157 16,39

0,75 В ы сокое 57 130 190 1 556 57,96

1 Бы строе 178 120 150 2,5 80 11,16

1 Н орм альное 130 120 150 2 119 16,49

I В ы сокое 57 120 150 1 413 57,4

1 Быстрое 178 130 170 2,5 95 13,15

1 Н орм альное 130 130 170 2 141 19,57

1 В ы сокое 57 130 170 498 69,17

1 Бы строе 178 130 190 2,5 106 14,67

1 Н орм альное 130 130 190 2 157 21,85

1 В ы сокое 57 130 190 556 77,28

1,25 Быстрое 178 120 150 2,5 80 13.95

1,25 Н орм альное 130 120 150 2 119 20,61

1,25 В ы сокое 57 120 150 413 71,75

1,25 Бы строе 178 130 170 2,5 95 16,44

1,25 Н орм альное 130 130 170 2 141 24,46

1,25 В ы сокое 57 130 170 1 498 86,46

1,25 Бы строе 178 130 190 2,5 106 18,34

1.25 Н орм альное 130 130 190 2 157 27,31

1,25 В ы сокое 57 130 190 i 556 96,6

1,5 Бы строе 178 120 150 2,5 80 16,74

1,5 Н орм альное 130 120 150 2 119 24,74

1,5 В ы сокое 57 120 150 1 413 86,1

1,5 Бы строе 178 130 170 2,5 95 19,7

1,5 Н орм альное 130 130 170 2 141 29,35
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1,5 Высокое 57 130 170 1 498 103,75

1,5 Быстрое 178 130 190 2.5 106 22,01

1,5 Нормальное 130 130 190 2 157 32,77

1,5 Высокое 57 130 190 1 556 115,92

1.75 Быстрое 178 120 150 2,5 80 19,53

1.75 Нормальное 130 120 150 2 119 28,86

1,75 Высокое
ПЯ*»ПЛТ11ГНИ̂ 57 120 150 1 413 100,45

1.75 Быстрое 178 130 170 2,5 95 23,01

1,75 Нормальное 130 130 170 2 141 34,25

1,75 Высокое 57 130 170 1 498 121,05

1.75 Быстрое 178 130 190 2,5 106 25,68

1.75 Нормальное 130 130 190 2 157 38,23

1,75 Высокое 
__na^neIlleннe__ 57 130 190 1 556 135Д4

Ток [м Л |

Настройк
и

скаииров
С корое! ь 

[мм/с]

Предплечье

Размер области Размер 
по оси X обласш  по 

|\1м | o c h Y | m m [

Р а зр е ш а ю т
ая

сп о со б и и п ь
In.mI

Премм
сканировапи

я
1.1

Доза
[м кГ р]

0,125 Быстрое 178 90 140 2.5 66 0.57

0,125 Нормальное
пя-ягч»1М(»нне 130 90 140 2 95 0,82

0,125 Высокое 57 90 140 1 312 2,71

0,125 Быстрое 178 100 160 2,5 78 0,68

0,125 Нормальное
ояи^мгени!» 130 100 160 2 114 0,99

0,125 Высокое
ПЯЯГЫ»1ТГ̂ННЛ 57 100 160 1 385 3.34

0,125 Быстрое 178 100 180 2,5 88 0.76

0,125 Нормальное
пяяпетение 130 100 180 2 128 1.11

0,125 Высокое 57 100 180 1 432 3.75

0,2 Быстрое 178 90 140 2,5 66 0,91

0,2 Нормальное
оялпепгение 130 90 140 2 95 1,31

0,2 Высокое
г\л'%г̂ те»ие 57 90 140 1 312 4,33

0,2
1

Быстрое 178 100 160 2,5 78 1,09

0,2 Нормальное 130 100 160 2 114 1.6

0,2 Высокое
ПЯЯГ»(»1М(»ННЛ 57 100 160 1 385 5,34

0.2 Быстрое 178 100 180 2.5 88 1,22

0.2 Нормальное 130 100 180 2 128 1,77

0.2 Высокое 
разрешение__

57 100 180 1 432 6
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0,25 Быстрое 178 90 140 2,5 66 1,04

0,25 Нормальное 130 90 140 2 95 1,64

0,25 Высокое 57 90 140 1 312 5,42

0,25 Быстрое 178 100 160 2,5 78 1,36

0,25 Нормальное 130 100 160 2 114 2

0,25 Высокое 57 100 160 385 6,68

0,25 Быстрое 178 100 180 2,5 88 1,54

0,25 Нормальное 130 100 180 2 128 2,22

0,25 Высокое 57 100 180 1 432 7,5

П Р И Л О Ж Е Н И Е  Б • Н орм альны е реж им ы  работы

Ток*
[м Л |

Н астрои
кн

Позвоночник, бедренная кость

( 'к о р о ст  Ра ф сш аю ш ая  
ь  |м м /с | способность }чм |

Д оза на 
Ш11ссс.1 ь  |н Г р |

Значение И'2(>

0,25 Быстрое 178 2,5 0,49 1,00

0,25 Нормальное 130 2 0,53 1,11

0,25 Высокое 57 1 0,61 1,25

0,5 Быстрое 178 2,5 0,98 2,00

0,5 Нормальное 130 2 1,07 2,20

0,5 Высокое 57 1 1,22 2,50

0,75 Быстрое 178 2,5 1,46 3,00

0,75 Нормальное 130 2 1,60 3,30

0,75 Высокое 57 1,83 3,75

1 Быстрое 178 2,5 1,95 4,00

1 Нормальное 130 2 2,14 4,40

1 Высокое 57 2,44 5,00

1,25 Быстрое 178 2,5 2,44 5,00

1,25 Нормальное 130 2 2,67 5,50

1,25 Высокое 57 1 3,05 6,25

1,5 Быстрое 178 2,5 2,93 6,00

1,5 Нормальное 130 2 3,21 6,60

1,5 Высокое 57 1 3,65 7,50

1,75 Быстрое 178 2,5 3,41 7,00

1,75 Нормальное 130 2 3,74 7,70

1,75 Высокое
ПЯЧП(М11(»НН<>

57 1 4,26 8,75
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Т ок
1«А|

ila c ip o il
кн

Прелп.течье

( 'к о р о ст  Ратреш аю ш ая 
ь  |м ч /с | способность (м м |

До^а на пиксель 
|н1 р |

'И |аченне К '20

0,125 Быстрое 178 2,5 0,24 1,00

0,125 Нормальное 130 2 0,27 1,1!

0,125 Высокое 57 1 0,30 1,25

0,2 Быстрое 178 2,5 0,24 01.06.2000

0,2 Нормальное 130 2 0,27 1,75

0,2 Высокое 57 1 0,30 2

0,25 Быстрое 178 2,5 0,24 2

0,25 Нормальное 130 2 0,27 2,2

0.25 Высокое
____па-цумшшир____

57 1 0,30 2,5
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Е в р о те к  М е д и ка л  С истем е

Перевод с итальянского языка на русский язык 
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К О С Т Н Ы Й  Д Е Н С И Т О М Е Т Р  « Д Е Н С И Т И  S -  Д Е К С А »  
(D en sity  Р В -  D E X A )

Р У К О В О Д С Т В О  П О Л Ь З О В А Т Е Л Я

Д а т а  в ы п у с к а  д о к у м е н т а :  0 4 .0 1 .2 0 1 8  г .

П о д г о т о в л е н о П р о в е р е н о У т в е р ж д е н о

А н т о н и о  П е д р е тти П ао ло  Т о м б и н и А с с о л а р и  Д ж о в а н н и

/подписано/ /подписано/ /подписано/

УКАЗАТЕЛЬ РЕДАКЦИЙ ДОКУМЕНТА
Р е д а к ц и я  № Д а т а И з м е н е н и я

00 0 4 .0 1 .1 8  г . Первый вы пуск документа

1 19 .10 .18  г. Обновление Приложений А  и В

2 18 .02 .19  г. Обновление раздела «результаты исследований».

3 14 .05 .19  г. О бщ ий пересмотр документа, добавление более детальных инструкций 
по калибровке и сканированию.

4 2 0 .1 0 .2 0  г. (1.6) Обновление перечня применимых стандартов

5 0 9 .1 1 .2 0  г. О бщ ий пересмотр

6 2 5 .06 .21  г. Корректировка применимых стандартов М Э К  60825-1 в Таблице 1.2 
(2007 вместо 2014)

В н и зу : П еревод  с и та л ь я н с ко го

Евротек Мсднка .1 С^иекме

УЛ. А. МОРО. 5/7 1- 24020. СКАНЦОРОШЛТЕ (ПРОВ, БЕРГАМО). ИТАЛИЯ
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/Штамп': Евротек медикал системе С.Р.Л.
Ул. А. Моро, 5/7

24020, Сканцорошате (пров. Бергамо) 
Налоговый номер и номер плательщика НДС: 04189000161 
Код участника электронного документооборота: W7YVIK9 

/подписано/

/Ггрбовая марка:/
ГЕРБОВАЯ МАРКА 
Министерство экономики и финансов 
16,00 евро
ШЕСТНАДЦАТЬ/00 
Агентство по налогам и сборам 

/неразборчиво/

/Штрихкод:/ /неразборчиво/

/Печать:/ м у н и ц и п а л и т е т  с к а н ц о р о ш а т е , д е м о г р а ф и ч е с к и й  

ОТДЕЛ

f

/Ш тамп:/
МУНИЦИПАЛИТЕТ СКАНЦОРОШАТЕ 

(провинция Бергамо)
В соответствии со ст. 21 Свода нормативных актов 445/2000 я, 
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ СЛУЖАЩИЙ HOULIA МИРЕЛЛА 
ЭНРИКА. настоящим удостоверяю, что подпись была поставлена 
в моем присутствии господином Ассолари Лжованни Фьоренио. 
личность которого была установлена с помощью удостоверения 
личности ЛУ 87I572G. и который был предварительно 
проинформирован об ответственности за предоставление 
ложных сведений согласно ст. 76 вышеупомянутого Свода 
нормативных актов.
07 октября 2021 г. УПОЛНОМОЧЕННЫЙ СЛУЖАЩИЙ

/НОННА МИРЕЛЛА ЭНРИКА) 
/подписано/

/Печать:/ м у н и ц и п а л и т е т  с к а н ц о р о ш а т е  б е р г а м о



П ер ево д  д а /н о г о  т е к с т а  в ы п о л н ен  п е р ев о д ч и к о м  Ч и м п о еш  Е лен ой  А н ато л ь ев н о й

Российская Федерация 
Город М осква

Ч еты рнадцатого октября две ты сячи  двадцать первого года

Я , Р еб р и н а  Е л ен а  Д м и т р и е в н а , в р ем ен н о  и с п о л н яю щ ая  о б я за н н о с т и  н о т а р и у с а  го р о д а  М осквы 
А к и м о в а  Г л еб а  Б о р и со в и ч а , с в и д е те л ь с т в у ю  п о д л и н н о с ть  п о д п и си  п ер ев о д ч и к а  Ч и м п оеш  Елены 
А н ато л ьев н ы .
П о д п и сь  с д е л а н а  в м оём  п р и су тстви и .
Л и ч н о с т ь  п о д п и са в ш е го  д о к у м е н т  у стан о в л ен а .
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R e le a s e  d a te  : 0 4 /0 1 /2 m

W r itte n  b y C o n tr o l le d  b y A p p r o v e d  b y

A n to n io  Pedretti P a o lo  T o m b in i

I __i -

A ss o la r i G io v a n n i

INDEX OF REVISIONS
Revision Nr. Date Modifications

00 04/01/18 Emission
1 19/10/18 Update A ppend ix  A  e В
2 18/02/19 Update “ result o f  the exam”  and 

"O perating instructions”  to include Body 
Mass Com position module software

3 14/05/19 General revis ion w ith  better explanation 
o f  calibra tion and scan procedures.

4 20/10/20 (1.6) Updated lis t o f  applied standards
5 09/11/20 General revision
6 25/06/21 Correction o f  E d ition  o f  the A pp lied 

standards lE C  60825-1 in  Table 1.2 
(2007 instead o f  2014)

Bottom; Italian Translation

D a ta  d i R ila s c io  : 04/C 1 /2 0 1 8

S c r it to  d a C o n t r o l la t o  d a A p p r o v a to  d a

A n to n io  Pedretti P a o lo  T o m b in i A sso la r i G io v a n n i

- /*■—  -

iNDICE REVISIONI
Revisione Nr.. Data Modifiche

00 04/01/18 Emissione
1 19/10/18 A gg iom ate A ppendic i A  e В
2 18/02/19 A ggiom ato “ risu lta ti dell'esame" e 

Istruzion i operative per includere il 
m odulo software B ody Mass

3 14/05/19 Revisione generale con m ig lio r 
spiegazlone de lle  procedure di 
calibrazione e scansione

4 20/10/20 (1.6) A gg iom ata lista degli standard 
applicati

5 09/11/20 Revisione generale
6 25/06/21 Correzione de ll’Edizione degli standard 

A pp lica ti lE C  60825-1 in Tabella 1.2 
(2(Ю7 invece di 2014)
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Release date: 04/01/2018

W ritten by Controlled by Approved by

Ajitonio Oaolo Tombini Assolari Giovanni

IN D E X  O F  R E V IS IO N S
Revision Nr. Date M odifications

(H) 04 01 IS Emission
1 10 10 IS 1 i|xliiic Appciulix Л 0 В
■> IS 02 10 Upiliitc '‘Jesuit of tile cxiim" imJ 

"Oporaiiny; insiriiciions” lo include 
B«kIv M oss C omposiiion motlulc 
sollwarc

> I4il> 10 (.icncial revision with better 
explanation of calibration and scan 
procedures.

4 2 0  1 0  2 0 ( 1  6 > t ipilaied list of applied 
standards

5 0 0  11  2 0 (ieneral revision
6 25 06> 21 Correction of the Hdition of the 

Applied standards IFC (4>S25-I m 
lable 1.2 |2(H)7 instead of 20)4)

НшчЖч' Medkcid Systems

\ l | \ >.T.  I AN/AU^'iK'Mi-UllIl liM 1 1 ^ ( 4 l l \ » \

Piti! \



Eurotec Medical Systems
DENSITY NFB -  DEXA BONE DENSITOMETER 

USER MANUAL

Pag 2 of 91

DENSITY NFB

DEXA Bone Densitometer

User Manual

У  Ч
C€ 0 0 5 1

Eurotec Medical Systems P a g l o f ^ I



c s i ;k  m  \ n i  Л1.

Eurotcc Medical Systems
IHASIIN М И -  1)1 \  \  IH^NK I H N S I I O M M  I'.U

I>im3ul‘91

IN D hX

Im rodiiclion
I . I . (ieneriil ilescriplion ot tlitf device; 

InlciuicJ use 
C'lassiriCiUion 

a) risk class 
h) insiilalion class 
c) liM C  class

Symbols Jcscripfion 
Glossary
l ist o f applied standards 
Safety warnings
(.iuirlance ami niamitacnirer's declaration 
Guidance and maiuilacuircr's declaration 

a) Geometry o f  X-ray emission system 
h) Position and dimensions o f focal spot
c) Equivalent filtration
d) Patient dose
e) Means o f protection for the operator
f) Speeitications o f  X-ray generator

1.10, flec trica l supply
1.11, l.abelling
1.12, Contacts

1.2.

1 . . Я .

1.4

Electromagnetic im m unity 
lo n i/in u  radiation

2. Pi incip lc o f  operation
2 .1. D f X A  Densitometry
2.2. Bodv zones and Reuions O f Interest
2.3. Result o f  the exam and reference eur\es

b

3. Main physical characteristics and performance o f the device
3.1. Dimensions
3.2. Scan modes

4- Installation
4 .1. installation proccxture (reference) 

insulation from mains supply 
4.3- (Mitting the device into i'[>eration 

pivpiiration o f the room 
b) preparation o f  the dc\ ice 
c t s\\ itching on the dev ice

4.4. Installation o f  the PC
a) M inim um  systems ivquircmcnts 
b t Video rcqiiircnKUts 
e t Printer

4.5. Connect ion o f the PC
4.6. Sviflware installation
4.T, ^^•c^xkrдйon o f  tbe accessories
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L x c c u l io n  o f  (he e x a m  

a ) R e c e p tio n  o f  p a tie n t's  da ta  

Ы  P o s it io n in g  o f  p a t ie n t a n d  to o ls
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•  S p in e

•  I e m u r
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g )  , \ - r a y  d e te c to r  '  '
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1. I n t r o d u c t io n

1 .1 . G e n e r a l  d e s c r ip t io n  o f  th e  d e v ic e

D e n s ity  N F B  is  an  X - r a y  b o n e  d e n s ito m e te r  based o n  th e  D E X A ( D o u b le  E n e rg y  X - r a y  E m is s io n )  te c h n iq u e . 

I t  a l lo w s  to  m e a su re  in - v iv o  th e  B o n e  M in e ra l D e n s ity  ( B M D ) ,  e x p re s s e d  in  g /cm %  o f  s p in e , fe m u r ,  fo re a rm  

a n d  w h o le b o d y .

T h e  m a c h in e  c o n s is ts  o f  a tw o -d im e n s io n a l scan ne r. T h e  p a t ie n t  la y s  d o w n  o n  an  a lu m in u m  ta b le , w h ic h  a t 

th e  sam e t im e  s u p p o rts  a  “ U ”  sha pe d  a rm  e q u ip p e d  w i th  a l l  th e  a c t iv e  c o m p o n e n ts : X - r a y  g e n e ra to r . X - ra y  

d e te c to r ,  m o to rs  a n d  c o n t ro l e le c tro n ic s .

Figure U  -  overview  D ensity DEXA bone tiensitom eter

The area of interest is scanned by a thin X-ray beam, previously filtered and collimated. The absorption of 
Х'Гау by the body of the patient at two distinct reference energies is measured by an Хмпу detector.
The comparison of the absorpticm maps obtained at the two reference energies allows by means of 
mathematical algorithms typical of the DEXA technique, to determine the BMD regardless of the amount of 
soft tissue in the patient.

Comparing the measured BMD vahie with the normal reference values for a given age and population, it is 
possible to evaluate the early onset ol' diseases due to the loss of calciunt (mainly osteoporosis), as well as 
any sclerotic diseases.
Moreover, starling from the direct measurement of the BMD it is possible to derive values such as the bone 
mass (grams), area and shape of the bone, ihroitgh which it is possible to estimate with the maximum 
accuracy the risk that the patient will inctir in a bone fracture in the years to come.

E urotec  M ed ica l S y ste m s
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The sol'lwnrc Гог hone dcnsilomclry «INisioii. dc\ciopcd in ihc \\РГ (Windovss Picscnkilion roundaliini) 
cnviroiimcnl. pro\idcs ihc stale оГ ihc mi lools available lor assessing ihe B M D  and lor ihe inanagenieni ol 
the exams, reception оГ patient data, acviiiisitioii and analysis densitometric images, storage and reporting 
of Ihe results.

The operator controls the macliine hy the vlN'isioii software and. Iiiiiitedly to tlie operation ot tine positioning 
(d'the patient, by a keypad located on the trout side ot'the "U** arm.

Density is prov ided w ith the tolli)w ing accessories:

• phanti>m tor daily quality control;
• support cushion Гог Ihe legs, lo be used during spine scans;
• loot positioner, lo be used during I'cnuir scans;

1.2. Inleiide<l use

I he intended use t>l the Density bone densiloincter is the measure “in vivo" ol bone mineral density in 
humans, both adults and in pediatric age. and in small animals.
The intended user pi4»t"ile tor the device is that of a radit*logist. nuclear medicine doctor, onhopedist. or a 
radiology leclinician. miclear medicine technician, or a person orcquivaicnt culture.

1.3. CTassitlcation

a) risk class:

according lo the I 'uropean direeiive *->3 -42-TC. Density is a class lli, medical dev ice 
(Annex IX. rule 10)

b) insulation clas.s:

according to the harmonized standard CF,I EN 60601-1:2007 .
Density is a C L A S S  I type В medical electrical equipment

cl EMC class

according to the harmoni/cd standard C K I KN 60601-1-2:2015.
Oeosity is a group 1. class Л medical electrical e«.|uipmciU

l u n x e c  M e d k a (  Sv4teo>s
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1.4 . T a b le  o f s ^ n b u ls

f

t d

H
SN

MaiiurucUircr

Dale ul'niaiuiladurc

Serial number

abel

label

Label

(INI C'LI LN ISO 15223- 
(5.M)

UNI C’KI HN ISO 15223- 
(5.1.3)

UNI C'LI LN ISO 15223- 
(5.1.7)

IVoleclive eailh 
(ground)

Label,
Proiecti\e earth 

terminals.

ILC’60417-
(5019)

Lype H applied part I abel
1LC604I7-

(5840)

* m

Consult insli Lielions for 
use

abel
(INI СЫ LN ISO 15223-1 

(5.4.3)

A ('aution: consult 
instmebons for use Гог 
tmp»>rtant cautivHUiy 
waminus

CIser mamiul 
(wamintis).

UNI C'LI LN ISO 152230 
(5,4,4)

N .o m * LoMlion K cU 'u n cc  И01 m

Ьшч>1ес M edvciil S y s te m s

\ n  L-.̂ *ceuS» AN/OiKt)*sn-t\U Ш âvV̂ ^̂ И•̂ ЛI|V
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Presence ol ioni/Ing 
radiation

Label ISO  361:1975

AUenlion: radiation ul' Label,
laser apparatus control panel.

IL C  60417-1 
(5152)

Alternaline current I abel IhC’ 60417-1 
(5032)

4)N " (Power)

o . "OKb" (l^>^ver)

Pm \er sw itch

Power switch

I IC 6 0 4 I7 - I
(5(H)7)

11 4 ’ 6 0 4 1 7-1
(500S)

Movement in one 
direction

C'oiUrol panel
114'60417M 

(5022)

Stall toractiiHi) ('опИч>1 ptmcl И 4 ' W)417-l 
(5104)

PoNilion KdVu'ncc norm

E u m tec  M edicaf S y ste m s
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f  I '
X-ray source assembly, 
emitting

C'ontrol panel
11 :c  60417-1 

(5330)

(« :» )
Non-ioni/ing
eleetromagnciie
radiation.

1 Iser manual
ILC 60417. 

(5140)

Toh. /./ -  Tdhic i>f S \  4nhols

i.5. (ilos4ar\

i ) i: \A  : acronym ot Dual Energy X-ray Absorptiometry. technic|ue for the measurement in \ i\o  I'f bone 
mineral density, based on (he selecli\e absorption оГ.Х-rays ai two distinct energies by bone and soft tissue. 
Currently it represents the stale (.'fihe arts in the measurement of bone density.

UM I): acronym of Hone Mineral Density, sometimes called iirca l J cn siiy . amottnl ofhone content per unit 
of scanned area (g cm’). It is the (.luanlily directly measured by the machine. I he H M D  is correlated to the 
risk of fracture, its trends by age for each ot the sc.\es are used as reference curves for the evaluatitm of 
results in bone densitometry.

UMC: acronym of Done Mineral ConienL bone mass (g) meosured in a a given scan area. It is catculaled as 
the product of D M D  and bone area measured by a scan.

X-rays: elecirt'inagiielic radiation pu>duecd by the acceleration of free charged panicles or by ilie decay of 
excilevl electronic energy levels in heavy atoms, .\-rays usevi by the machine are produced exploiting the 
braking radiation emitted by electrons accelerated by a potential of aUviit lot) k \‘ in the
impact against a metal target Uungslen).

\-ra \ venerator; talso .X-ray moiioblocK component of the machine dedietitevl ti) the emission of X-rays of 
given energy and intensity. It includes the X-ray tube, its ease, the cooling oil. the radiation shielding, the 
high voltage generator and the driver for the filament eurrenl.

ГМТ: acronym of FMioto Multiplier Tube, electronic dev ice which has the Uinction to camverl a light signal 
(usually in the U \ range) into a pulse of elecineal charge, by an avalanche mullipliealion of electrons 
exinieted hy a series of eleetriHlestdymHles) between vvhieli a voltage of the order of tens of volts is applied.

IManufacUircr: natural or legal person with responsihilily for ilie design, inanufacturc. packaging, or 
labelling of medical electrical equipinenl. assembling a medical electrical equipment, or tKbptiiig a medical 
electrical equipment or a mevlical electrical system, regardless of w hether these operations are performed by 
that |т>егчоп ov on that peisoiVs behalf hy a third party

Service persorrutT: i>v.bvidttals or eoiily tteevHiiaablc to (he responsible organization that install, assemble, 
uuiiulaiu or repair urevikal ekctrkal espnpuveut. urevheal cUxtrkal systems v̂r eq»)»tvmeut.

hutx>lrx' M e d ic it I S y s te m s
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S : in i; ir iu iii:  chemic;») element number 62 (symbol S in ),  belonging (i> Hie group of hinthuniHes. It is used in 
the machine as lllicr for the \-rays. thanks to the peculiar absorption pro|4'itics, Hue to its k-cUgc ol 
approximately 47 keV.

K-c'dge: binding energy of the electrons is the К shell of an atom. Simplif\ing. we can assume that electrons 
arrange themscKcs aiound the atoms in merlapping “layers'* ( s h e l l s ) . I he К shell is the innermost layer, 
that is. one in which electrons arc more strongly bouiul to the atom. The more external shells are called L. M, 
N.

Standard Deviation (SD): statistical dispersion index, it is an estimation of the variability of a data set 
around their mean \ ahie.

T-Score: dilTerence. in units of SD. between the measured ИМ1) value and the maximum of (he normal 
cur\e.

Z-Score: dilTcivnce. in units ol SD. between the measured D M I) value and the corresponding normal value 
for a patient of the same age and sex.

Ihiticnt environment: anv u*lumc in which inlcnlional or unintentional contact can occur between a patient 
and parts of the medical electrical equipmetit or medical electrical system, or between a patient and other 
persotis touching parts of the medical electrical equipmetit or medical electrical system.

USD: acronym of I inillcd Serial Dus. industry standard interface for serial comnumication developed in the 
mid-nineties to unify in a single protocol comniunicaiion cables and connectors to be used for the 
communication and power supply between cotnputers and electronic dev ices.

RS-422: protocol for serial data communication which involves the use of two wires with differential 
transmission litie and multipoint. It allows to achieve data rates up to 10 Mbps. The maximum data rate 
implemented in the machine is 1.5 Mbps.

Operating system: iu cannpuler science, a set ol softwaix? components which makes o|>eraling compuleis.
dev ices and peripherals.

Wimlows: Microsoft Windows (commonly, also "Windows*' о "Win") is a family t>f operating systems 
mainly dedicated to personal cawipuK'i'S. fhc name is due to its wiiKkm.s based programming interface. U is 
currently (he family of operating systems lor personal computers more widespread in the world.

C O M  poii: ilevice for connecting peripherals to a computer.
Microprocessor: clccli4>nic device formed in a single integrated circuit (chipK able to perforin in an 
autonomous way arithmetic and logic operations according to a preordained seqtieiic'e of iiisrinctit>ns. vvhicli 
constitute the program of the dev ice itself.

ADC: acronym ol' .Analog to Digital C'mtvcilcr. electronic ciivnil capable ol coiivcrling an analog signal 
willv a ciUttiiuKHis paderute.g. .a 'o liage  level) in a set ies of disci ete values.

Walclulojjj bardvvi»v liming system \v4>ich allow s to a СИ11 to detect an inllnitc pi4>graiii h>op or a siluaiiivn 
o l  I t u K 'l H n K d  s U h k Io IT .

Kfc List ttf а|к|йкч1 staiHlards

Kurolec Metlic'ul Systems
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Ni. (  0(U- l-jlilidii Di^criplioit

1 42 42 LC 2Ш)7 Modicnl [)c\icos Direciisc (omciulcd by 2IH)7 47 Ct )
■> 2000 42. LC 2000 Curoponii D iioc iucon  Mncliiiicr\

KN ISO 14071 2012 Application ot iisk numayement to medical devices

4 СЫ HN OOOOM 2(H)7 Medical eiccli leal ci|uipmcnt
Pan 1: general retjuiremenis Гог b.isic salelv and esseniial pcrlormancc

5 LN 00001. | . 2 2015 M c J i c t i l  c h  c i r ic i i !  c i i u ip in c n i  -  P a i4  / - 2 :  ( I c i h ’r a l  i v i / i i i i v n u 'n i \  l o r  h u s k -  

■siifclr a m ! e s s e n t i a l  p c i i i H v n i i u v  - ( 'o l h i l c n i l  S ic i iu /a n l .  E k \  in in u i ( in c : i c  

J i \ i i i r h o n c c . \  -  R c i f i i i r a iu 'i i / s  i/ntZ/o/.v

ь ( Ы  KN Ы)001-1-л 2004 Medical electrical equipment
Part 1; general rec|iiircmems for basic safclv and essential performance 
Collateral standard; radiation protection in diagnostic \- ra \  equipment

7 UNICLI CN 1041 2014 Information supplied b\ the manufacturer o f  medical dev ices

8 CNI t  hl LN ISO 
15:22-1

2012 Medical devices
Symbols to be used with medical dev ice labels, labelling and information to be 
supplied.
Part 1 : general lequirements.

g CCI EN 02206-1 2010 Medical dev ices
Pari 1: application ol usabiliiv engineering to medical dev ices

10 IKC 00001-2-54 2011 Paiticulat requirements for the bttsic safet> ;md essential |ЧтГогтапсс of X-ray 
o.|uipmeni tor radiographv and radioscopy

I I lEC OOOOI-2-2S 2 0 I I Particular leqiiiremenls for the salelv o f  X-ra\ source assemblies and \ - ra y  
lube assemblies foi medical diagnosis

12 i r e  00220 2005 X-ia\ tube assemblies for meibcal iliagnosis - chataelerisiies of focal spots

12 IKC 00522 1444 Determination o f  the permanent ftitration o f  X-ray tube tissemblies

14 IKC 0U0I2 2010 Klecu ical and loading characterisiics o f  X-ra\ lube assemblies lor medical 
diagnosis

l,s CEI PN 02204 2015 Medical dc\ rcc soliwarc -  Si>liv\arc life-cvcic processes'

U) ICC OtlK25-I 2(M17 Safety oflaser prtxlucts. Pan 1 ; equipment cla.4sU'kcalion and icquuemenis.

lUh. f .2  (is! o f\^> p {k \ls (a u ikn \(s

bum tcc Medie^d Systew^^

s i  IO ^en,S*,\N /O Jf;uS l('1 |\l|( y \ \ i \
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1.7. Safety warnings

A
A
A
A
A
A

“ A T T E N T IO N : :my im4litlc:irii>n o f this equipment is not iillow ed"

“A T T E N T IO N : instnllatioii must he performed by lediiiieimis autliorized by 
ihc nianuracliircr, (.'hock ihc allowable einironmental conditions before 
proceedinti with ilie installation of the dc\ icc”.

“A l ’IE N T IO N :  to :i\(>id the risk ot electric slu»ck. this unit must onK be 
ctninected to mains supply \\ ith protectixe earth."

".ATTENTION: di> not use the dexice on patients xvho are prci^nant. liefore 
carrying out the exantinatiim. submit the information questionnaire to the 
patient."

'’A T T E N T IO N : during the e.xamiiiation. xxith the e\cepth)n of patient 
positi«»ning, the operatin' must monitor the |>atieni remaining i'utsidc Ihc patient 
enx ironment and interxene only in case of етегцепсу."

"A T T E N T IO N : it is not alloxxed to use the densitometer Density ti>r purposes 
different from tluvsc incimkcl in the iixtended use."

Medicid Systems
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1.8. Cjuidiiiicc :iml m.iiKifiicUirer's dechinUion -  F.Icctromusnetic immiiiijtv

DENSIT\ NFB IS suilnhK? Гог ач‘ in lilie specHIcd cIc^iomagntHic ciisironmcnc The purchase!' or user o f  ilic 
DEN.sn ^ NFB should ass«ic (hat h is used iu ait >ds4Mroinasinci!C C!i\ iroiimcni as described below ;

Emissiuns test

Rh omissions 

CISPR II

C ompliance f Electromagnetic r.iiviroiimeiit

DENSITY NFB uses RK oiiori^y only t'oi its imonial function, 
(.’roup I Т1хтеГоге. ihe RF emission is very low and noi likely to cause

an) inicrrerence in nearby olcclronic cquipmenl.

RF emissions 

CISPR ! 1
C lass A

Harmonic emissions 

lEC 61000-3-2

Voltage rtuetiuitioiis/' 
tlieker emissions

IHC 61000-3-3

Not applicable

Not applicable

DRNSITN NFB is suitable for use in all esiablislnnenis other 
than domestic and those directly connected to the low \oltagc 
power supply network which supplies buildings used Ibr 
domcsiic pur|‘H>ses.

Tab. i.S. i  -  P n ‘Kcrip lion\ J o r  llh‘ clct4nw ui;^iK‘tic сп уш и и п еш

E u m te c  M edvco l ?yy.4tems

\Й\ MlPHiUW.'»«*'• ,\f4̂ 4̂»s!k nub !« lilMV



Eumtoc Medical Systems
i » .NSll\  Nllt IM'.WKOM IXNMIOMI И К

I M.K M \M \l.

1\|у i4ol

l)E^SIT^ NFB is suitable Гог ti4’ iu the sjvcifiod oleciromaenciic emironniem. The purchaser or user o f ilie 
D E^SIT^ NEB should assure thai it is used in an eleeiromauncuc emiroiuucm as deserHred below:

ImimMiitv
Test

irC6fi6M M -2 
Test level

Cuinpliaiice
kvel

lablc4 IhC 00601-1-2: ih;C 6000M -2
nicctiosiniic ± S k \’ contact. Test level

discharge (ES[)> ± 2 k V .± 4 k V . ±8kV . ±
ICC(>HH)0-4-2 15 kV air

Klcctrical fast labic IKC 0t»60l-l-2: IhC 0060M -2
transicni'biirst i2kV  . 100 k ib lest lev el
IHC 61000-4-4 repetition tVeqiieney

lable5 ILC 60601-1-2: ICC 6060M -2
Surge ± 0.5 к V. ± 1 kV Line-lo- Test level

!LC 6lt>0t)-4-5 line
1 0.5 k \. 1 1 kV. ' :  kV
1 .me-fo-gioimd

lablc5 IhC 006tH-l-2: IhC 6000M -2
0 " o t  1,0.5 cycle 
At O '. 45'. 00 , 135 . 
ISO . 225 . 270 and

Test level

Voltage dips.
1НС6НЮ0-4-М

1 1 "» M  : 1 esclc 
and
70 "o 1 T: 25 3t) evcles 
Single phase: at 0

\oltagc imermption Table 5 IK ’ 6060M -2: Ih t 6tK>UM-2
|f-C‘ 6ltMHM-ll U"„ ГГ: 2.^0 3tH)csele lest level

Power frequenev lable4 lFC'6000M -2; IhC 606(11-1-2
(sO 6 0  lb )  magnetic 3t>.\ m fest level
field
lU ' (>UHK)-4-S

St) Иг vM 60 Иг

E lc c tru m a u n e tk ' E m iro m n e i i t

Moors should be \UK>d. concrete or ccriiinic tile. If 
lloors are co\cied with syiiiheiic material, the 
relative humidity should be at least 30"o.

Mains pin\cr c|iialit\ should be ilial of a Kpical 
commercial or hospital cn\ ironmeiil. II the user ol' 
the I)ENSIT^ NFB requires conliiuied «*peralion 
diiriiui power mains mieriuptioiis. ц is 
recommended that the l ) F . \ s n >  NFB be 
powered fiom an unintenuptible (4'wer supply or 
II battel N.

I\>ucr frequency magnetic Fields .should be ai 
levels characteristie of a rxpical location in a 
l\ pical commercial m hospiuil cm iroimKiU.

T i t h .  I . X 2  -  I ' l V M i i f U i i n i s  f o r  f h i ‘ c t n i n m i i w m

l umtec Medicid Systems
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lu* DENSIT\' NFB is imciuicd lor use in ihc clccuoma^ciic oiniromiK’iu specilkil bcloŝ . The cusionvcror the имгг 
ol thc DENSITN NFB slunild assure ihal ц is used In such an on\ironmc«i:

Immunity
Test

IR C  6061)1-1-2 
lest lesel

Compliiince
Unel

F.letirtimaoiitftic F.iivironmeiit

b
Radiated RF ? V m 3 V m

F N  61ППО-4-3 s o  M H z  И» : c ;h z

( ('iKlucteci Kh 3 V 3 \
HN M()()0-4-6 150 kl l7 to SO Ml I7.

Portable aiut mobile KF cummimieaiimis 
e(|iii|)im-iit should ho очем! no closoi' to an> part 
o l ' the  D EN SIT\ NFB. mdudinji cables, than ilie 
ivcommended separaiion liisiance calculated IVoiu 
the equation applicable in ihe liequciicy ol the 
transmitter

Kecoimneiuled separation distance

</ 1. 2 x  \  / ’ xo M i l /  to son Mb/

</ - - ^ 2 .3 x  \  Г  x o o  M h ^  u ,  2 .5  ( , н г

(/ = I.2X\ Г

U here Г  is the maximum output latini: (if the 
ir.insmntcr in watts ( \ \ )  aceonlmu to the 
transmitter maiuiraciiirci and </ is ihe 
recommended separation distance in meters (mj.

Field strengtlb Ft>r fixed RF traibmitter. as 
determined by an electrtmiaynetie .site survey, 
sluiuld be less then the compliance level m each 
iVequenex ranee

Inicrlerenee may occur in the vicinity оГ 
equipment marked with iho rolh)Wiii” symbol;

( « * » )

Tkth. L .i.S  -  /o r  th e  ск \ш ш и1}цн '1к ‘ ап'И пщ пь Ш

humtec Medical Systcm.s
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Recommended scpiinttion distances bctuecn portnhie and mohile RF communications ciiiiipmeiit and the
DENSITY NFB

The DE^SIT^ NFB i> imended Idr use in an ek'ciromaunciie cmii'onmeiii in wliich nidialed RT di>uirhimce*s ате 
controlled. The ciiMOiner or the ич’г of ihig DENSITY NFB ciin help pjesent electromagnelk imertcrenee b> 
nuiimainiiig a minmium distance K't\%een pi>itaWe and inohilc KF amimunieations equipment (Iransmitter) and the 
I)|;n s I W  NFB as leeonimended Mon, aecordine к» Пк tnaximmn output power of the comntunications ctjuipment.

Rated maximum 
output power of the

.Separation distance according to I'rerpiencx
(ml

of transmitter

transmittei
(\>)

l5MkM/lo StiMfU
0 '

80 MHz to 8(10 MHz i 800 MHz io 2.5<;Hz

!
..A . ! F

0.01 o.i: 0.12 0.2.'

0.1 0.3S 0.?8 0.73

1 1.: 1.2 s ■*

10 3.S 7.3

100 i: 12 23

For iraiismiltcrv rated at tlic maximum output p«»\\er not listed alm\e. tlie recoiimicmled separation distance if 
in inctcr.s (in) can he estimated the c(|iintion applicahic to the t'rcqncncs of the transmitter, where P is tltc 
maximum «lutput power ratiun of the transmitter in watts (W) aecordin» to the transmitter manufacturer.

Note:
■“ ____  %  -  -

11) at SOMI l7 and 8(ЮМ117, the separation distance for the hijiltor ticqiieney range applies

2) 'These guidelines may not apply in all situations. Klectromagnciic propagation i$ atVeeted by absorption and 
retlection tioin stmciures, objeuis and people

Tcih. 1.3.4 Pivst riif/ioii.s for lire c k \  /nmhi^irclU an iron inen t

l McdiciU S y stem s
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1.9. (iiiidiiiice itml niunubcturer's decluratioii -  ioiiizin;  ̂radiution 

a) Geometry of X-ray omission system

I

Ьш чН сс M c iltcu l Systeo>s
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h) Position Hiul ilimensions of focol spot

l\iu  IX o l'^ l

Hislaiici' iK'tnrci) local spot ami \-ra> tlcuctor: 

Distance bcttu-vii focal spot aiul patient plane: 

I'ocal spot si/e:

625 mm 

162 mm 

0.8 mm

T(th. !.4  ~  P iisifio ii a ih l i/iincn\i()/is of ftK iil .spot 

c) L!(|iii\alenl fillralioi)

I'art Miilcriai T hickncssfmmi Pt|iii\alcnt nitration |nini .M| 1

Tnrizci w IikIow Beryilium 0..Ч

I'ransfonnci oil Insulating oil Shell .1,0
Diala S'2 /Л-Л

lube (.Hass 1.5

Tube window insulaiion t ilicm Ipolyolhcrimkie) 1 5

Ss'lectise filter Samarium 0.5 25

I’aticm table Aluminum 4 4

Total riUrulion .10.5

flih. /.5 -  bifiiivnlZ‘iiTli!ii\TrTrffrrtfiHt' uutitTiufs c n t s s c i/ h r ^ ic V 1 H \ ___  __ '

(I) Patient close

Patient skill doses estimated m die most common opeiatini: conditions.

Bods ЛОПС Ncan time IllilC ciincnt Dost

Ы |1ПЧ( !|ВЛ1

Spine 50 t 20

Гетш 5i> I 20

Foieaun 30 ОЛ25 >

W 1к>1сКк1\ ?00 0.25 25

'/(#/». l / i  ivp ko ffh itk fiu /oytw

Since tlie tube softaue is fixed . the dose rale depends only on the tube am'eot. while the di»se depends on

IxUlt the cuneiit and the duration of the scan.

Bused v>u Ibis ibe <.K>se rule is adiuslcd to |ial)ot>l‘s morphology.
The detailed list ssf the doses for all pas.sihk iH^raliug ccsitsUtlous is given ii> Л dosuuetvic tables.

humtec Medical Systems
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It possible U> iiKike ;i direct meiisurement ot the dose uite to the skin by phicing on the pntient tnble ;i hirge- 
suifacc ion chamber, in correspondence ol'ihe point o( passage of the X-rny beam.
I'ho sensiti\ i(y ofthe probe musi be beiier than i p(iy h.

c) Means of protection for the operator

The close measured at 1.5 ш fnmi the radiated Iteam is very low. comparable to the eiuinmmental 
background,

I heret'ore, special means o f  protection for the operator are not re<.|Uired.

0 Specifications of \-ra> generator 

Гог mechanical dimensions and other specification, see b.2 .i of this manual.

\nodic nominal pouor; 

focal spot si/c:

Inlien-nt filtiatioii:

Accuraev of loading faciors: 

largel angle;

I \p e  ami dimenNionv of beam: 

V\ pc of operation;

150 W 

0.8 mm 

1.5 mm Al 

< 1%

15°

Cone beam 30° 

Continuous emission

7c//>. /. 7 - Sp cc ifh  a fion s of Л-/чп f^ciicriifor

1.10. RIccirical suppi\

The dev ice is powered by mains supply 231) V  **-. 50 llz, max. 500 W.

.A pp a ren t le s is ta n e e  : =  2 o h m

The dev ic'e must be connected to the mains network by its tietachable power cord (see (k2.c 1.

Ж
A

Do conned to the mains netvvtnk using a power cord other than the one supplied w ith (he 
dev ice. In case ol laihirc or loss, cv'nlacl yrnir aullun i/cd serv icc pcrsvmncl.

|)iiiing installalion and during normal use. do not place the device in a posiiion ihal make it 
dinicull lo disconneel il from the mains neiwink.

ГЬе dev icc is 1 lass I I vpe liitccoixling lo I IC  uhivd editioul. the applievi pari is the patient
sup|'K>rt tiihk tv'î :

Ь ш ч Ж ч ' M e d i c u l  S y s t e m ^ i

\ t \ -S 7 I V4/<)|<u.siU\H WUOANnv H \l\
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1.12. Contacts

Pau2l ul

i J
HUROTKC MHDIC AI.SYS I KMS S.R.I..
Via Aldo Moro 5П - 24020 Scanzorosciatc (B(i) 
riAl.Y
tel./ta.\035 5207470 
email: 1пГ(У</ curotcc-mb.coni 
website: wvvw.eurotec-ms.com

h u w t e c  MediciU S y s t e i iT s
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2. Principle of operation

2.1. DEXA densitometry

Bone densitometry with DEXA method (Dual Energy X-Ray Absorption) represents the state of the art for 
the diagnosis of osteoporosis and of diseases involving the loss or the excessive accumulation of calcium in 
the bones.
The attenuation of a thin, collimated beam of X rays (produced by an X-ray tube) is measured at two 
reference energies, obtained from the initial beam by means of a samarium filter.

F ig u re  2 .1  -  se tu p  o f  D E X A  m e a su re m e n t

The effect of the filter is the introduction of a very strong absorption at the K-edge of samarium 
(approximately 47 keV) and the consequent production of two marked peaks in the energy spectrum of the 
X-ray beam. This can be therefore assumed, with good approximation, to contain photons of two only 
energies, which for simplicity we will refer to as "low energy" and "high-energy"

;

2.2 -  Enurgy by simMtium Jiltirmkm

The diiefluaticMn of a mooochromaiic beam of Х ягч р . in a unifonn material medium follows, an exponential 
law:

Euurolec Medical Systems 1 ^ 2 2  of ̂ 1
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.in which A, is the intensity о1'1Ье unaitcmmtecl beam, // (cm ') is the linear atlciuialion coellieicnt оГ the 
material crossed, and / (cm) is the distance пачекч! hy the beam in the materia!.

Л comen lent w ay to rewrite the et|ualion is to intriKluce the m a s s  a tic m k il io n  c o c fth ic fU  // /> (cm j i ) . w here 
p l^/cm') is the density ol the material. Once defmed the a iv a l  J c ih in  a (ц cnr). we eet:

/ - / „ e  " ' - / . . e  (2.2)

In a e<*niposite niediinn eonciininj: N materials, the total tittemiatitm coetticient is simply the sum of the 
attenuation coelHeients oflhe indi\ idual materials. I herefore. we eel:

 ̂ ' (2.3)

Assuming (o ha\e an \-ray beam consisting only of low energy and high energy photons, and (hat the patient 
is made up t»f only two materitils, referred ti> ;is bi'ne tmd soft tissue, we can write the system ot equations:

 ̂ (2.4)
,11 , l<|i',«’.-H}r).4d
/ — I qC |2(2.5)

In which the apexes L (low) and II (high) respectively iiulicate values measured in Knv energy aiul high 
energy w hile the subscripts h (bone) and S (so(\ tissue) represent v alues lor bone and soil (issue.

In partictilar. сти represents the areal bone density (g em ). otherwise defined as BML). that is, the quantity 
that we want to measure,

Solv ing tlie systent for Пц we obtain:
. I t  ./

Л д 1 п (-^ | -1 п (у )
' Л III

П, =

I’p l  'p i '* ' !  (K .)
in which we put:

' ' W

p s  (2,7)
When we tiinl ^mrselvi^s in tin? (Kesenee of only s»>t\ tissue («и= sol' inji l2.b) t»> get Rs :

Eun>lt?c Medical Svs.icms
Ч
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Л = • a

I "
Ы - ~ ]

'0 (2.S>

Wliere the subscript S iiulicates that tlie intensity values are measiire<.l on soft tissue.

I ЬсгсГогс. Iiavinu a ciclecior capable ol' mcasuriiit: the intensities of the X-ray photon beams ai the two 
enerjiies. we can conclude that;

• In" and I.,', inteibifies ot the low епал-у and hiî h energy beams while not attenuated by any 
materiah are measurable experimentally by means ot the X-ray detector;

• (f! !>}. mass attenuation coeff'icients. are values known in the literature;
• Ks, n ii i t t  o n  soil ih .siic . since we find ourseKes in the presence of only soft tissue, is a riinciion ol 

only the intensities ot X-rays measured at a gi^en pi>int by the detector.

lt\ means of mathematical algorithms, which are the backb<.)ne i>l the 1)1..\Л technii|ue, we can extend the 
\ alue of Rs to the bone areas beside the soft tissue on which Rs is measured experimentally,
I his way. we can measure the \ tilue ot bi>ne BMD. regartlless (>t the amount ot sott tissue present.

•> ■> Bo(l\ Zones and Kegions O f Inlerest

Although there arc no real limitations to the anatomical regions on which yiui can pertorm an examination 
with Dl-.XA lechnique. alnu>s( all of the inxesugation is carried out on body sites and regions ol interest that 
eoustituie a i h  I m io  standard;

Um ly /one K c g io iis  O f  liifcrcst l\|>c n f an a ly s is

ЛР Spine 1 u : . i . v t - i Auiomaiic . matttial

Kemur C'ollo. C irca ta  I i4)clianter. 
Im eiir iK lum iei .  lo la l  . \ i e a

\ i i io m a t ie .  matuial

f o i c a n n Distal,  t htradrstaf.  
Mt>.lnHhiis

Autiiinatie. matuial

W ht*lcbody A rm s. Logs. K.'l \rs.  Spine, 
Tvunk, Head

A m om aiie .

UdK 2 .1 H oth ' o n J  /̂ eghutx a t /«Mvxt

Hunmec M ca ita l .Systems

t-:-iueus*'.woi,u)suvii wKu\wio-i.t\o
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2.3. Result of the exam and reference curves 

The quantity measured directly by the machine is the BMD (g/cm^).
Inherent to the patient scanning process is also the measurement of bone area (cm*), defined as the 
projection of the bone in the plane described by the scan.

Multiplying the BMD for bone area, we gel bone mass (g), also called BMC (Bone Mineral Content).

The measured BMD value is compared with the normal reference values, defined by curves that describe 
(for each sex) the trend of BMD with age.

To each curve is associated a standard deviation (SD), that is , a range of values attributable to the statistics 
by which the normality of the curve was determined, expressed as a percentage of the value of BMD in a 
given point of the curve.

The band of values equal to ± 1 SD around the normal curve takes the name of normality band.

For each region of interest, the densitometry examination result is expressed by two dimensionless 
parameters defined as follows:

T-Score: difference, in units of SD, between the measured BMD value and the maximum of the normal 
curve.

Z-Score: difference, in units of SD, between the measured BMD value and the corresponding normal value 
for a patient of the same age and sex.

k

Eurolec Medical Systems Pag 2$ o f  ̂ 1
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VVliiltf the meusurenitfiit of RM[) is often stiongly intliieneeJ by the type of matheniatic;il algorithm used, the 
values of l-scorcs and /•seores allow innnediaic compaiisons bclwcen results pixxiuecd l>y dilVorcnl 
machines.

I'he value of l-Score is direeily related to the risk «»f IV;icture and is used by the WHO (World Health 
Oryani/alioti) as a criterion to dellne the degree of osteoporosis:

\ \  ИО diagnostic catcg«in

Normal

Osteopenia (low btvne mass) 

Osteoporosis

HMD I Score

I-Score -I 

-I > l-Seore ■ -2,5 

l-Seore < 2.5

I-Score < 2.5 vv ith ev idence o f one 
or more liagililv fracliiresHstablislied ( )ster)porosis 

Tah. 2 .2  -  T’S a n v  v a lu e s  a n J  </i'.g/44'v ( t fo M c a /u im .s i .s  i u c o r J in \ i  (o  \V H (К
¥

V\iih the optional software iiuHlule " Ih u fy  \h i.ss  C o m p o s i lu u i"  it is p<.»ssible li> measure I'otal mass weight 
(ke) ol the patient eomposed by Bone mass weight (kg). Kal mass weigh) (kg) and and Lean mass weigh) 
(kg) expressed als«) in (erm of percentage.

I or I at mass it is indicated also the relative Z-score and C’entile.
3. M ain  physical ehar;)ctcris(ics and performance of the device

ЗЛ. Dimensions

1чпч>тсс Mcdtciil SystemsЧ
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0\сш11 dimensions; 2650 \ 1125 \ II2S mm 

Weight: lOKkg

Minimum p;illcn( weight: 160 kg 

Minimum sciinning speed: 200 mm s 

Maximum travel speed; 200 mm s 

Лссшас) iind |>reeiston heller than I*h (in \ tiro)

Liiieiirity limge: 0.2 + 2 g ' ein- 

3.2. Scan modes

The sothvaie tor honedefnitometiy dVision Implements the follow ing eomhinatMms of tube current and scan 
speed :

< 1111 cm .Si'.m >ctliiig\ S»Mti vpct'+l I'jM 'l Ч1/С
|m m  \) |H im |

0.125. 0 ,2 5 .0 .? () . 0,75 . t . N o iim l V tti-ces 130.57 2.1
L25 . L 5 .  I J 5

'ik th . S  f  n u h h s

Ttie complete hst of the (xi mitted iwdes of o|xruti.ou ts giiv eu in vtppauUx R

K u m le c M edicid S y s ie o is

>7, .wA)*jnsfcA\M 6i\»v
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4. Installation

4.1. Installation procedure (reference)

A The installation procedure of the Density bone densitometer is shown in the Service Manual 
(chap. 5, par. 5.1 et seq.).

The device installation must be performed only by authorized service personnel.

For information about contacting technical support staff, see 1.12.

P
4.2. Insulation from mains supply 

The Density Density is powered by a separate power cord (see also 1. 8).

The filtered power socket is located on the rear of the patient table, right side:

Figure 4 J -  position o f fiitered power socket anti txinnet'tion o f ромег cord.

A During instidlation, do not place the densaiomcttf in a position which makes it difficult to 
remove the pow'er cord.

Eurolec Medical Systems
VtA МЙО M/OPfOk ж  Wl E. ITAIY
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4.3. Putting the device into operation

a) Preparation of the room

The densitometer Density should be installed in a room of minimum size 3 x 3 m.

The space of 1.5 m around the front of the device must be left free (patient environment).

The location where to install the PC must be set up outside of the patient environment.
The distance of the walls from the right, left and rear of the machine must be not less than 25 cm.

Anti-radiation shielding is not required.

Eо
ооfO

2x230 VAC 10A

4.2 imip worn wirit efmiwimm i&ntmais

Eurotec Medical Systems P a g 2 9 o f ^ l
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b) Preparation of the device

Once you installed the densitometer to the desired position, set the adjustable feet of the patient table until it 
is correctly leveled.

Figure teveiing the tiemitomefeK

Ewotec Medical Systems; Pag 30 of 91
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c) Switching on the device 

Check that the power switch is on the "off:

Figure 4.4 -  position o f  pow er switch.

Connect the power cord to the filtered power socket on the rear side of the machine:

Figuw 4 .4 - comm:fion o f power cord to the mtK'hine.

Eurotec Medical Systems:

VIA A lto
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Plug the power cord into the electrical outlet (see also 1.8).

Figure 4.5 -  connection o f  the pow er cord to the m ains network.

Turn the power switch in position "ON": the green LED marked “ON” on the control panel lights up.

I m m1 1

. Ф

F igttre4 ,6~ ‘ m achine

Exirotec Medical Systems:
VIA л и х а  ^v ^Ш ^S C A H Ш tU S ^W ^.№ ^^eiЛ M 0 .1 ^IЛ lY
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4.4. Installation of the PC

The PC must be installed on the suitable area outside the patient environment.
The machine is supplied with a data connection cable 5 m long.

It is recommended the use of a PC compliant with the lEC 60950 standard.

a) Minimum system requirements

Operating system: win7, win8, winS.l, winlO 
RAM: 4 GB 
HD: 500 GB 
DVD-DL writer

b) Video requirements

Dimensions: 17” (notebook), 19” (desktop)
Resolution: 1440 x 900 XVGA+

c) Printer

Any compatible A4 printer, laser or inkjet.

4.5. Connection of the PC

The connection between densitometer and PC is effected by means of a Ethernet data cable ETH5 (or 
superior).

Figure 4.7 -  Fthemet Cahh,

Eufotec Medical Systems
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COMPUTER
D l.N Sli V

ROUTER

Cats. CatSa, Cat6 x̂tertoi caNe drops

f  4.'V ( h v r a l f  p o w i h f c  P C '  i - o n ih \  l i o n  .st>htfion\.

-1.6. S<>ft\Mire iiislulhitioti

riic dVisioi) Ы>«с (Jcnsitoniciiy solUvuic is piciuslallcd on ilic pc.

A  deliiikd description o f the insialhifion procedure is ii\ail:iMe in the mamial o f  the dVision soltware.

F u r o tc c  M e d ic a l S y s te m s
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4.7. i^rcpiinitioii of llic accessories

The accessories supplied with the densitometer Density mtist be removed from tlieir original packaging priiM’ 
lo operation of the machine and must be a\ailablc din ing operation ihcrcol.

I »

Or in alternative (based on customer preference)

I k

Fiiimv 4.V - [)cnsity.

TIk  same cleaning and cous,cvvaUo.i> o kHvihIs for the l;>crts.dy dcnsUomclcv tscc section 5.4)i also to lUc
accessories.

Eut4>trx' Medical Systems
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5. Operating instructions

5.1. Warm-up and daily Quality Control

To start the dVision software, double-click on the icon on the desktop:

Figure 5.1 — dVision program  icon.

The warm-up procedure begins automatically at software start-up when:

• the densitometer is used for the first time in one day;
• the densitometer is not used for more than four hours consecutively.

A
Ilie warm-up procedure takes about 3 min., during which X-rays are emitted.
Clear the patient table from any object and do not station within the patient enviromnent until 
the end of the warm-up procedure.

At the end of the warm-up procedure, make sure that the table is free fixim any objects that may affect the 
arm movement in the zero position and/or any subsequent scan of the QC phantom.

When the following message is displayed: ________  ____________
D e n sity ’s initialization.

De«wty >nll rcw »ts arm pc«t»on and it kiH « гтт» the erritie*- Please ne*e away

Figure 5.2 - tvom ing; initialtariou stcai procedure

by clicking on <OK> the arm moves in the zero position.

The initializalion procedure begins automatically when:

« software and densitometer Imked the comnmnication for the first time after the machine has been 
switched oft;

• following the reset of the ero^gency button on the dcAsiiometer Density.
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order to stall the daily t|ualit\ scanning procedure ii is necessaiy to click on the symbol 

placed on the righl-iop

On the right side t>t llie screen the w indow of the quality control will open;

^  Q uality contra)

« I

/ > g /« r 5 .3  -  s a w n  fo r  ifK  quaHty a n itn r f f>nnvJn i\‘

Hic quality control must necessary be executed daily before any exam scssitui.

Ill the e\ent tkit an attemiM was made to c^mduct an examination without first ha\ ing carried out the quality 
eonUol ivocetlure o\ei the course of a day, the svvftw aie thitnigh the follow ing message:

Effect new  quality  contro l p rocedure
U nable to  s ta r t new  acq u is itio n  b e c a u se  la s t q u a lity  co n tro l exp ired . 
S tart a  new  qua lity  co n tro l p ro ced u re .

A'/g/r/г* 5.-/ • warning: need to start IX'Msilv jxluuUmr scan jxiwcduiv 

warns that if is' iinpossiWc to proeccxl without performing quality control.

By clicking on' U K the scivco. already repx>»tcd in [ igurc will open..

I'.amtec Medical Systeo>s
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The QC phiiiHoni is fixed uiuler rhe table, in the position inclieateil in the following figure, and so it is not 
necessary to he manually mosed and inslolicd at each (Д' session:

1ч;^игс Л.У iv p iv s c f/ id /io n  o f  th e  s c o n  a re a  co ircsp o in fiin ^  to  llu ’ iii lc rn o l O i ' p in n ilo m  

The QC phantom scan pnKedure starts automatically by clicking on Stait ’ on the screen ot tlgme 5.3. 

.M'ter the lollowiim sciven will be showed:

Starting dum m y scan procedure setup

Clear the densitometer from persons and/or objects.

Figure 5 .6  -  m /r n in i ':  0 ( ' p f u m / o / n  /> riuvJn ix‘

liy clicking on <OK ■ the quality c4>ntroi procedure starts and automatically the (Д' phantom is chocked 
witiuuit any additional needs of calibration or installation.

In (Ik  screen ‘"Quality С'оШгоГ' the image of ihc QC phantom w ill appear growing line by line during 
scanninu-

Kun>ltx' Medical Systco>s
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I
Al llic end of the sciin ihe iniage ol lhc QC phiimuin ill be aiiloiniKically annly/ed and sejzmcnled,

Last quality con tio l varia iton

0 . 0 0 %  0 . 7 1 %  0 . 7 1 %

Factory quality control venation

n 00% 1.96% 1.54%

5 . 7 s a v a i \ h o l  (>( p h a i H o i i i  п ( к п ; с  a t h / . \ t n . \ v s . \ t i i l  O i '

If the aeeeplance criteria ft>r the phantom (BML) and area) are satislled. it ts possible to start a regular 
working session with the densitometer; (he QC' resulls arc stored and used (o \alidaie the tests carried t'lit 
during the session.

C'omerscly. if the acceptance criteria for the phantom are not res|)eeled. it is necessary tt> repeat the scanning 
procedure of the phaiuom.

Ж
In the c\enl (hat the acceptance criterm are ш>1 met for three eonsceuthc scans, contact the 
scv\ ice I'Fersonuel.

Euwtec Medical Sys.tems
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5.2 . E xecu tion  o f  the exam

Scan procedures are described in detail in the manual o f  dVision software,

a) R eception  o f  p atient's data

To begin a new exam ination, click  on the <new  exam > button in the main screen o f  the software dVision:

F ig u re  5 .8  -  m a in  w in d o w  o f  d V is io n  so fiw a re  

On the left side o f  the screen, a w indow for the insertion o f  patient's data w ill open:

Patient Info

New exam

1

p

Last name

Date of birth

IWeight Oig)

( f  Я  9  О

Ewotec Medical Systems; Pai^40oif^t
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The miniimim set оГ patient's data to be inbcrlcd consists of: name. se.\. age. weight, height.
After inserting patient's data for a new exam, in ease ofsome errors, it is possible to make some

tiKKlitlcarions by clicking mt the icon or to delete the entire exatn session by clicking on the icon

To pi4x:eed select the t\pe ol'sean you intend to make from the following investigation jiossibililies:
APspine projection, pro.vimal femur (right, left), wholebody. forearm (right, left).
It is possible to investigate spine, proximal femur right atul i>r left, forearms riglit atul or left and wholebody 
in the same e.xamination and also to clmose the se<.|uence of these scan area.s.

L R

'i:iz

i__ & П
I I I

F i" in v  > f t t  -  s c a n  /)'/>(' sc /cc lio ii

I he software will delemiine automatically the optimum scan paianietcrs (quality, area si/c. curiviU).
It is still possible to modify manitally the rea>inmended choice in case of need by clicking on this icon

and selecting through a drop dow n menu the desired parameters.

// iJ iinuiS 'tcrs. K ckM ia n

I'UixUec M edicid System s
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After the choice of scan parameters, press tlie ici'ii ИИоп the selecteci district to start the scanning process.

I 5 .1 2  - ic o n s  s io r /  tifsco n iih i!^  ( im lp a v a in c ic r s  scU x iio it

Starting new  acq uisitio n  procedure

Clear the densitometer from persons and/or objects.

OK I C«K«4

n ^ m v  >. /.? W itniiih^: ncin  is m itv in t:

The ;n n) of the densitometer, if песечч;и \\ will tuo\ e to the zero positit>n.
Л1 this time the densitometer is ready to seau and llie patient can lay down i>n ilie patient table.

Let the patient lay on bed
Help the patient to lay on bed then contirue the procedijie

OK i I Cm al

S N - mw'Mwtie*; mt the k»Nc

Furotcc Medical Sy.stems hiii42
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b) Positioning of patient and tools

The patient must be positioned lying on the patient table, feet on the left side and head to the right sid, as 
seen from the front the densitometer.

Figure. 5.15 -  position o f  the patient on the densitometer

A
Before the scan, the patient must remove all clothing items containing metal parts, ceramics, 
bone, or somehow bulky. Light clothing does not affect the test result.

DepeiKling on the choice of exam to be executed, the densitometer arm will move to a default starling 
position, close to the ideal one, of the selected district.

For spine scans, aAer the aim is positioned in the default starting position, place the leg support cushion as 
shown in the following figure:

Eurotec Medical Systems P<jig43iof91
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F igure . 5 .1 6  -  p a t ie n t  p o s it io n  f o r  sp in e  sc a n s

For hip scans, after the arm is positioned in the default starting position, place the foot positioner as shown 
in the following figure:

m

A
The of the etusbion for the legs and the fool of the positi««er is not eptionalv hnt
necessary fof the eoneet execution of the scan.

Eurotec Medical Sys;lems Pag 4 4  o f  ̂ 1
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Wholebody iind toreann scans do not rc<.|iiirc the use ot accessories tor positioning. The patient should he 
placed in a central |.x̂ silion iclalisc to the patient talkie, l lic nguic drawn on the ].)lanc can he used as a 
relercncc lor correct positioning,

I hc operator, when requested, imi.sl then геГшс the start ol'scan |X)sition by the "arrow" buttons on the 
control panel, using the laser pointer as a ret'erenec,

Refine patient position
Use the equipment controller then continue the procedure.

/•'i;^iirc \  /<V w a n i i i r ^ :  r c j i i i c  p a / ic i i l  p o s i l i o n

/ 7g///v 1 9  I K ’/ i s i i v  c o i i l r o f  p i i n c l ;  i i r r o w  .s a n d  fy o in W i-

To cotifuiu the t̂â ■t scan [>ONilit*n. ptvss ' on the control ptmel:

f  Qjwv 5.̂ (1 -  r /  "xitirf" fm ih m s  tm

bwmlcc McdiCvTl Systems
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X-rays are now acti\ateil and the scan starts.

During ihc scan, emission parameters are displayed (тЛ . kV).

The scan can he intemiplecl al nnylime hy pressing the Slop \ci|uisi(ion - key in ihe cunvnl dVision 
screenshot, both in case you wanl to repeat the scan and in ease ihe acquired image is sulllcieni lor analysis 
purposes.

Keep data?
D o  you want to keep the data acquired so far?

OK Cancel

I'ii'HfX' 5.2/ t7/iA///g slop a cq iiis iiio ii . iv ijiic s l of s a w  o r ahort i Ik - pari'uil cxain iih ilio ii

Once the scan is complete, a warning message is displayeil on screen. acc4*mpaiiietl by an audible signal.

A ИсГогс confirming the arm movement to the /его ĵ Ĥ sition. the ojvrator must rcmo\c. il 
present, the accesst>ries aids used tor the e.xecutitm of the e.xnminatioii.

Warning: arm movement!
Оешну*» «rm  «мЛ псянг m ove to  the hom e poutKW  Pledte lem ove a ry  phyucal u ^ p o d  befoce cofem im q end please preserve the paoeni * 
safety

A
F ii't in ' 5.22 ~  «rM'Wt/!*. am i is шо\Ш}* lo  zent /nw/V/m/

IX> no! drop iIk' ixtticnt tHit of the nuKhinc until the arm is statiouaiy in the /ci4> p»>siiu>n ainl 
the lollowing messt̂ ge appears:

Let the patient get off the bed
HHp the pabeni to pet off the bed then conbnue the procedure.

T

OK I C—rV

F i i Z t u v  5 . 2 2 ^  -  ( h U k ' i n  a i n ^ i  p f f

Kui\>tec Medical Systems
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The arm of the densitometer is in the zero position and the patient, it'no other district must be examined, can 
^cl olVlhc bed.

!t'tlie image is safist'actoiy. you can proceed to  the analysis; conversely, it is possible to repeat the the scan 
rclurninc on the icon ofthc selected district and clicking the buUon

Л rurlher possibility is to perform a test on a difrercnl area ofthc body: this is useful if the patient has to 
carry out more tests in ;i single sessirm.

In this case, the scan image is saved and then, the scan procedure can be repealed from step 5.2 b).

I

huix>lec Medical vSystems;
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c) Clinical protocols 

• AP Spine

To perform an AP spine scan, select the "spine" icon:

F ig u re  5. 2 4  ■ im a g e  o f  m a in  w indow , A P  sp in e  ch o ice

F ig u re  5 .2 5  -  im a g e  o f  A P  sp in e  tab , s e le c tio n  o f  q u a lity  se ttin g s

To proceed with the scan, press the ШШ button:

F ig u re  5 s 2 6 ^ im a g !e '€ fA P s p l in e  $аК " p k iy * 'Ш к м  a e t iv e

Eurotec Medical Sysitems
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• Femur

To perform a femur scan, select the "femur" icon:

Figure 5.27 - image o f main window, fem ur choice

Figure 5.28 -  intage offem ur tab, selection o f quality settings

To proceed with the scan, press the ш Ш  button:

F igjare5.29-im aggoff^m 'te^K  huttm  active

Eurotec Medical Systems
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• Wholebody

To perform a wholebody scan, select the "wholebody" icon:

Figure 5.30 ■ image o f  main window, wholebody choice

Figure 5.31 -  image o f  wholebody tab, selection o f  quality settings

To proceed with the scan, press the U i  button:

m

Fi^re S.S2 - imagt e f wkoiebo^' tab, "plen,''‘ butttm actiw

Eurotec Medical Systems
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• Forearm

To perform a forearm scan, select the "forearm" icon:

Figure 5.33 - image o f  main window, forearm  choice

Figure 5.34 -  image o f  forearm  tab, selection o f  quality settings

To proceed with the scan, press the button:

f ig u re  Ss35 - imogg- active-

Eurotec Medical Systems
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5.3. Anu lysis o f semis

The analysis w iiulow opens automatically after scanning, displaying the image resulting from the scan. 
Detailed analysis piocctiures arc icporlcd n the dVision sollwarc manual.

A It is pi>ssihlc to repeal the analysis of images sa\ cd in the archi\ c.
However, the rcpeiiiion of the analysis procedure must he validated by an auihori/ed 
responsible person.
.Л backup copy of the t>riginal analysis is still maintained tor the purpose t)t traeeabilitv ot 
clianues.

a) .ЛI’ Spine

The image of a etn rectly scanned A(* spine is shown in the tlgiire below;

Toixrhvitn segmentatum select and apply the "■ segmenfatitur* \<чА

hun>tec Medicid Systeo>s
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In ease ihc idcnlillcation ol'lhc bone edges needs inipiovemenis, use ihe '‘edge" lool ;

t  'i^^uiv .xdr''' iihlicalUm oj Фс t4(ge /«♦*>/. Ik Ioiv itmUijKr applk'nlioii

Eumlec Medical Systems
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ll is p o s s i b l e  l o  i m p r o v e  ih e  im a j ie  c o n i r u s i  b y  m c i in s  o l ' i l i e  ” c o iU ia s l "  too l

n  ^

if >

^  p  I  > •  I

F iijttn ' -  h h lic a tto n  o f  th e  a » m n t.s / /»«>/, ix  fo tv  tn h f  a f ie r  ttp p fh -tn io n

In o r d e r  lo  s a \ c  s e i im e i i l a i i o n  a n d  a ll  ih e  o i l i e r  m o d i l ' i c a i i o i i s  ctMTCCiini: th e  s e l e e i i o n  o l ' e a e h  a r e a ,  it is  
i ieeessaiA ' to  e l i e k  o n  tl ie  s v in b o l

p l a e e d  o n  th e  r i g h t - t o p  o t ' t h e  s e r e e n  a n d  e o n t i r m  th a t  y o u  w a n t  to  s a \ e .

In o r d e r  to  d e l e t e  s e g m e n t a t i o n  a m i  a l l  t h e  o t h e r  n u u l i t l e a t i o n s  e o r r e e t i n g  th e  s e l e c t i o n  o t ' e a e h  a r e a ,  il is  

n e c e s s a i v  u* c l i c k  the " t c s e l "  (w l i c o n  В | .

Eumtec M ediad Systems
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b) Femur

The image of a correctly scanned femur is shown in the figure below:

F ig u r e  5 .4 0  -  im age  o f  fem ur sca n  

To perform segmentation se l^ t and apply the “segmentation” tool:

To display the regions o f interest^ position the rectangle which identifies the femur neck accordingly:

• the base o f the femur neck must lie between the hollows described by the great and little trochanter 
in their joint with the femur neck.

• The axis o f the base of the rectangle including femur neck's area must be parallel to the femur neck 
itself.

You can refer to Figure 5.41 for a correct area segmentation.

It is possible to correct the selection o f each area by clicking on the segments junction points^ and by holding 
down the left mouse button, dragging them to the desired positions.

Eurotec Medical Systems Pag 56 of 91
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И is possible lo improve ihe image conirasl by means ol'lhe “cotUrasl'" lool

^  p  I  □

F iiiw x ' 5 .41 -  iiiJ ic iifio ii o f  th e  c o n tra s t too l, h e fo tv  a n d сф ег i ip p tk \ t t io n

In order U) save scgmontaiion and all ihe oilier modillcalions canceling llie selection ol'each area, il is 
necessary to click on tlie symbol

placed on the right-top o f the screen anti contlrm that ytni want to save.

In order to delete segmcnlaiion and all ihe other uiodillcatiO'ns i4Hiveli«>g ihe seleelion ol'each aiva, it is 

necessary to click ou the “reset" lot>>l icon

Fut4>tt?c M e d ic a l
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c) Wholebody

The image of a correctly scanned wholebody is shown in the figure below:

X42  -  whoiebody scan

Eurolee Medical Systems
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To perform segmentation select and apply the “segmentation” tool:

В

%

To display the region of interest, center the cursor at the base of the neck so that the horizontal axis is tangent 
to the two clavicles and the vertical axis coincides with that of AP spine:

r -

i s )  P  Ф

Figftrt ihe point Jhrsegmentaiian o f the )лМ еЬоф' itmtge

Ewotec Medical Systems
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By clicking the selected point the segmentation area will be displayed:

Э  P  Ф \ 1

T
Pag 60 of 91

S.44 -  анкшнык' stgmentectkm *>f vihokhnaiy imttge

Eurotec Medical Systems Pag 60 o f  ̂ 1
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It is possible t(' correct the selection ot eiich nreu by clickinu on the segments junction points, iind by hokliiu 
tiown the loll mouse biitlon. dragging them lo ihc desired positions:

i i #

►
. I

d  *1

к P  ^  Ф  : i‘i e) P  *. и ,

f/gttiv 5-45  -  sc;^nK4ihilioii c o r r c a io n  o f  a \\ ЬЫ<‘Ь и н к  im a iic  с х а ш р к  ( п ф г  arm. k'U  arm. amiparin;.> w iih
i'i '-iu tx 5.44)

1 ^
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It is possible to improve the image contrast by means t»t the '■ ■ contrast" tool

t У

.» A

^  /2» #  i

A A.

F i l l i n ' .^.46 -  iihlu ittion of ih c co n in K \t  hmf. /ч7«^Ачил/о/М о/у»/|( (///о//

In orticr to save scgnK'ntution ami all the other nuxlillcalimts cv>n4xling the selection ol each area, it is 
necessaiy to click on the symbol

placeii on titc righl-Uit'orthe screen and еоиГши lluii ,um want lo save.

In oilier to delete segmentation and all the other moilitlcations correcting the seleetiou ot ei*eh area, it is 

iKeessitrc to cLick vm tlve- ''n'eset" tool ictvu Q .

1ч11Ч>1сч: Medical Systems
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It' “B(k Iv Mass L'ompi>sition” optional niodultf si't'tware is installed the relative hiitlon will be active:

After the segmentation area has been displayed as indicated above, by clicking this button it is possible to 
switch and perform the Body mass composition analysis.

hard bone %

poor bone \

$.4 '^  '~Л ч1*т м 1к  ttfhtiysis oj u х х Ь о к Ы н к

Ьшч>1ес Medicul Systems
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d) Forearm

The image of a correctly scanned forearm is shown in the figure below:

Л ^иге  -  image o f  a right forearm, as acquired

Eurotec Medical Systems
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Toperfoini sejjnientatiun select and apply tlie "sej^menrafion" fool:10 !•>< 

□

h ' i < ^ i i f v  5,>/V -  h h n i i f y h i } ^  t h e  { u t i n t  f o r  s e ^ * i n c i U a f i o n  o j  t h e J o i v a r n i  i i t h i i ^ e

L*sc ihc slider (o select llic Icntihl ol'thc Гогсашк liom the cllunv lo the ulnar plate

1 oealc the Joininti point K'lwccn ulna and radio with the mouse, then click with the Icll mouse 
huUon

butxHcc Medveol Systems
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The segmentation area will be displayed as in the following figure:

F ig u re  5 .5 0  -  a u to m a tic  se g m e n ta tio n  o f  th e  fo r e a r m  im a g e

It is possible to correct the selection of each area by clicking on the segments junction points, and by holding 
down the left mouse button, dragging them to the desired positions:

F i^ r e  5.51 -  segm tnkttkm  correc/km o f th tfo m trm  esumpie

Eurotec Medical Systems Pag 66 of 9)
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is jx'ssibic to improNC the image contrast by means of the “contrast" tool

Fiiiiirc 5.>2 -  iHiikaliono;f ihi‘ amirusi toot. hL-Joiv untlojlcr itf*(>trctifb4i

In order to save segnicnlaiion and all the other modiUcaiions correcting the selection of each area, tl is 
necessarv to click on the svmhol

placed on the right-top of the screen aikl conTirm that y»>« wmu to save.

In order to delete segnieiU;uion and all the other im>dil1ealions correctlt^g ihc scicclio»» ol'each aiva, it is 

Hcccss;ivv to cUck ou the "reset" tool icon

buixUec Medical Systems
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5.4. Printout and storage of the results

Once the analysis of any body site has been completed, it is possible to print a result report by clicking on the 

icon 1 ^  , placed in the lower right comer of the screen.

Based on the results obtained, the specialist can choose from a set of preset indications on the status of the 
patient through a drop down menu and may also include an additional text that will then be part of the report.

her. .
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Figure 5.53 -  print report comand

'V , , - . . . .

1Ъ.)Чч1 qrwatKW Noima:

R ep o rt te x t

insert text here

I Bone Mineral Density \8MD> results within T>ormal values, no evKient signs of osteopenia

Figure 5.54 -  window fo r  text insertion in the report 

By clicking on <OK> the report will be generated.

The report is genemted in ^idl' t'ormni and it will be saved, in the default position, in the "Document” folder

EuTotec Medical Systems P a§ b § o f9 1
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SaKraeofne Pdf <'.pdf)

A NaKondicartelle Annufb

F if^ i i r c  5 .5 5  -  i k ’f i i u h  f h i lh  f i> r  th e  iv jH t r f  ,v<n7//tf

Hy clicking “Save", (he .pcfl'lllc including (he rcporl is s;ncd and aulomalreally opened through the dcrairll 
application tor the .pdf tile reading setred in the system tusiially, Adobe Acrobat Reader ).

The delaiili name ofilie lilc will ha\c ihe fomial:

'P ii/ ia u  н о т е ' '[ \и к ч и  s u n u m ic ’.ihlf

The report consists ol' two or more pages depending on the examinations perromicd, one coriiaining a 
medical ie|H>rt cntei'ed by tite specialist, the others the images and the results of the dcnsitometric analyzes.

lb

,0 ^
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* *

The report can be printed immediately or at a later time by using the print function of the .pdf file reader in 
use.

Optionally It is possible to generate a single sheet report without images resuming only information data and 
results of the scans performed.

5.5. Switching off the device

The machine must be switched off after exiting the dVision software.

To exit dVision, click "x” in the upper right comer of main window.

At this lime, you can lum off the machine by placing the power switch on "off position:

It

Eurotec Medi

YUAtW>M0iHV3i^4 KJ«l»SCANmOSCWf.№l№AMtVrfAtY

Pag 70 o f 91



A

Eurotcc Medical Systems
1)1,[Nsm NN{- IH,\\IK^NK IHNSnOMl 11 к 

I'SI;K MAN! \l,

Never turn olTlIte machine during a scan.
In case оГетегсспсу. press the emergency slop huUon on the eonirol panel.

Pau 71 ol >̂1

ii

5.6. C'loniiiiig and storage

Common good hygiene practices in a hospital environment are suftlcient to maintain the machine in a state 
oi optimal runctionalily.

To clean the machine and its accessories, use a cK>th moisteneil with a non-acidic detergent (e.g. , denatured 
ethyl alcohol, ly.sol).

In the case of prolonged non-tisc, cover the machine with a cloth to prevent the accumulation of dust on the 
accessible parts.

A Do not disassemble the machine for any reason.
If you need to move the machine from its initial place of installation, contact the aulhori/cd 
scrv ice personnel.

6. Tecliiiical descri|>tion

6 .K  F u n c l io n a l  sc lien ia tic s ; a n d  c o n n e c t io n  b e tv se e n  th e  c o m p o n e n ts

d

h m \> lcc  M e d ic a l S 'y s iem s

\ t \ . S 7 .  ,\H<5\wiusn t \u  inuuvvhv lu tv
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Power inlet
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6.2. Descri|>lioii (H'siiij^le com|><meii(s 

1 1) Filtered nisiins supph inlet

Model: I N0:!0()li-6 
Producer: SclKitther

Teelinical specincntioiis:

Number of fuses: 2 (05 x 20 mm)
Fuse currenl: 12 5Л 250 V (skm )
Applieiition: Mcdicid nccordine: lo Il C’ l!N6()6()l

Fuses are not № trte scope of delivery.

Ihc fificred poucr sockef td'dic maebino is placed on the rear of the patient (able, riubl side.

The pioteetion fuses of the mains supply power line are contained within the filter outlet.
I here are two luses I 2.5 A 250 V (slow), one for each phase.
It> replace a fuse, renune a (lalltead serewtlriver the fuse holder as shown in the figuiv alx>\c and 
pro\ ide for the replacement of damaged fuses with new ones.

I hc earth pin of the plug is welded l«> a proiee(i\ e earth eontiuclor. w Inch must be eonneeled to the terminal 
of the proleelise earth located on the inner side of the right shoulder ol' the patient table, close to the I liter 
outlet.

Power IS supplied \ ia a detaebable power eoi d (see fxunl e ) ).

Humitx' Mcdicid Systems
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Technic;il speciricaHons:

2x2.5 A T  250 V 

5 X 20 mm

Pug 75 ol'Ol

Two power line protection fuses are installed inside the filtered mains supply inlet (see item a)).

The molhcrl>oard mounts three I'uscs for low voltage |X)wcr supply (± 15 V DC. + 5 V IK ’)-

The Uwv \oltage power supply unit has its own fuse (sec point e ) ).

c) Power coihI

lechiiical speei Пса (ions:

r>pc : H05VV-T 
Dimensions : 5\0.75 mm2 
Standard: 1EC{>0:27

Ж Do not use a power cort! other than the supplied one. In case of damage or loss, consult the 
authorized service personnel

d) Transformer

Producer: K-l actor 
Model : T O R  15-1192805

Technical spccincations:

Primary : 230 V^C  50 60 I к  
Secondaries ; 230-45-45 VAC 50 60 Н/
Potwer: 500 VA 
Instilation class F 
Protection class 1
Standard : IT'C I'N6I558-1 ll•C'l•.N6l55.S-2-l5

The power transforntd is of torv)>Kbl tyjK aiul is placed at the center of tlie 14«w. 
Id access die itansiVnincu ivnKwe the чсчисчи atm ечнегч

EutxUi^c Medico! ??vs'tems'
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c) Low \olliigc su|)|)l> unit

Moilcl: KPI-75C  
Piodiiccr : McnnWcII

Toc'liiiical specifications:

Number of outputs : 3 (+5V + I5V  -15V)
Power: 72VV
Dimensions : 127\76.2\31 mm (l.\P\A)
Application : medical according to MX' ' I'NOObOI-l

Pag 7 б о Г Ч

f) Hi«h \blta«c suppis board

Modcllo: 01.16.002.\\x  
Marca: luirolcc sii

Technical specifications:

Number of lasers: 2 
Dimensions: 70 x 70mm

Tl\e IIV  [xwver supply has an output adjusting trimmer, the output voltage can range from -200 I») -1250 \'.
I he maximum powci is still scry loss (about 750 mW').
Hie HV saluc is faclory set during the calibration of the machine and. usually, is around -7(K) V.
Periodic MV adjustnwnis may be necessary during the life of the machine and are part of the routine 
maintenance operalhms (in this regard, see the sers ice manual, point 6 - detec(t)r IIV  adjustment pixKedure),

Tt) access the hoarsi, temose the settical arm coser.

A IIV  adjustment must be carried out by autlioiized sets ice personnel.

K um tcc M edical System s
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g) Freiini|>lit1er

Model : 0 l . l6 .0 0 6 .x \ \  
I’loduccr : liurotcc srl

Гее1ш 1с:| 1  specitiaitions :

Socket : 12 pin 
Number of layers : 2 
Dimensions : о 50mm

The signal preamplifier is mounted directly on the socket of the X-ray detector and consists of a resisli\ • 
voltage divider, which divides the HV supply voltage between the various stages of ampliUcation of the 
PM I', and a non-invciling sineie-slagc signal ampliller. Signal output is sent to the peak detector honnt r,».-mg
sampling and conversion.

h) X-ray dctccloi'

Model : 22n32;i.5-NI':G 
Producer : Scionix

Technical specifications :

Crystal size: 1.25" () x 1,25" (h) 
PMT dimensions : l,5 "0  
PMT model: Hamamatsu KdSO

« I

I he X-ray detector, a Nalt П) scintillator, is mounted on a carriage in the upper side of the U-arm and mov es 
ill parallel with the X-ray svHirce. while maintaining a perfect vertical alignment.
Every time an X-niy is absorbed by the scinfillat(»r eryslal. bright s|vnk of I IV  light is produced, which is in 
turn com cried into an electrical signal by the PM I .
The ainplitmle of the electrical signal is propv>rtional to the eneigy of the X-ray: measuring the amplitude 
the signals produced is possible to discriminate the X-rays of high energy from those low energy.

M e d ic a l Sv.4tem.4
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i) \*n iy  iiteiurator

)>iig

Model : M\S1()0SE150P:S4 
rrodiieer : \ .) \-ray Icchnoloiiios

Technie:il s|)t4'itlc:ili<»iis:

Tube : da 40 a 100 kV
Tube ciiiTenl : da 0.2 a 1.0 niA 
Maximum poxxer in conHiiumix mode : 150 W 
h'()cal spol si/e : 0.8 mm (accoidiuj^ lo MX' (>0.4.16)

it
ided 1ч>.ч 

rav lube

rhe X-ray gcncialor is ibc X-rays si»urcc used lor (ho purp<.>scs ol lhc measure.
Il is eonstituted by ihe hieh \ol(a!:e eieneralor. ihe lllameul curreni driver, (he X-ray lube, ihe shie 
eontaining fhe oil bath that surrounds the tube and all the mechanical parts ot'the assembly.
Tlie X-ray sw iteli command rays occurs by closing a diy contact, while the parameters (>t the X 
(voltage. cuiTenU are driven by analog voltage relerences: 
lube v oltage : 8 V de = 100 keV' 
tul‘>e curreni : 8 V dc = 2 mA

Hie X-ray generator contains insulaiing dieleeiric oil that, in case oTIoss oCseal o( (he gaskets, 
can settle to the l>otlom ot the lower arm cartel auvl. possibly, drip mttv) the

A  The oil is irritating lo skin atid eyes.
In case ol'oil leaks, use vvaicrprool'gloves. Do not swallow. Do not inhale.

\Л4ре with a paper lt>vvel aiul, alter cleaning, do not discaul the ilirty waste oil in the 
environment: deliver to a waste oil collection point.
C'ouiaet the aulhori/ed scrv ice personnel.

j) ( ollimator ami filter

Model : 02.0) .tM>2 t>8.1 
IM'oduccr: I 'urolec Sri

Technical specitlcatioiis :

Hole diameter : 2 mm
Filter thickness : 0,5 mm tSm)
Etpiivalent rillration : 25 mm Л1

$

• • <•
The collimator, made of brass, is inserted within tUe X-ray mouth ol'the X-my generator.
Its function is Ю prvxlwcc'a thin beam of X-rays (“pencil ЬсапГ). exactly orthogonal lo the scan plane,
Ш  top of i Ik  collimator is plaecil a 00.0"g, |ние sanviuium biter tO.5 mm thick), whieh has tire fnnclion to 
seketively ahsrnb the eontinnous beam of X-i-uys cv>mi.ttg from Uk  \-ray inbe. pi4>tKiciug the typical ikmMe- 
|vaked shaiK iKccssiwy to ai>̂ >ly the 1>I \  \  techoKpie tsec 2. \ к

I'urotrx' M ed ica l S y s te m s
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к) Peak detector board
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M ode l:()l.!b .()|| .\\x  
Producer : luirolcc sil

lecliiiical specHlcations:

Ntimber of lasers : 4 
Dim ensions : 60 \  >()nun

! he peak dciccloi card (coal S I I ) has (he fimelioo ol Iraiisfoniiing the pulse produeed b\ ihe deleeior in a 
consiam soilage lesel. eipial to the pulse height itself, and to keep it lor the time necessary to hase it 
coiuerted in a minierieal s alue by the A IK ’of the miei4>proeessor imninted on the main board.
The subsequent energy diserimination oeeuis simply esaluating the numeneal result ot the A D  eomersion. 
When ihe A D  eomersion is Ihiished. llie peak detector is immediately reset and_i)mie jieoibble-for 

stibsequent samples.

I) Main Imjiril __^ _

M)Mlel:OI.f6.()IO..\\x 
t'roduccr : f  urotee srl

Teclinical specitications :

Num ber of layers : \ 
D im ensions : 240 \  I40inm

I he main (H)ard (S 10 boardl leaUires the mieroproeessor and all jKripherals connected to it.
Through the miciopi4)ees.si>r. all maehiiie functions are conimlled:

• C ommunication l4> from the 14'
• \-ray emission control from the .\-ray generator
• sanipliug, eomersion and energy analysis of the signals coming from tite X-niy detecti>i
• niitclnite movements, by directional signals sent \o the step motor dri\ers
• safely slop in ease o f reaching the physical limits of the scanning plaiK't limit swivehes)
• ettK'rgeney in ease of tmdfntKtkm due to eleelronics stalenwte twhittchek'gli

F<n- adetaileiideseripiio>tt of the funetuuvs <«KUliagm>sticsof the M U  t o o i  failniesv refer to tin' service 
nuurwaL

Inuotcc Mecticid Syste»>is
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111) Faiiergciicy stop huUon

Motid : 84-5140.0040 
INodiicci- : I:A()

Technical specifications :

itching action : maintaineci 
Number of contacts : 3 
Hole diameter : 22.5mm 
Front diameter : 32mm 
Leiiytli : 40шш

I Ik  emergency slop bullon is locaied on ihe machine eoiUiol panel, ai ihe from end ofihe U-arm. on die 
upper side.

(P

Mien- S top  button causes the immediate rliseonneetion of \-rav I'enerator. molors and
moun drisers.

It, as ill most ot the eases, the pressure ot the durini  ̂a scan, tlie dVisirai
software automatically enters a standby mode. ----- —

humtec Medical Systen^s
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tO siitety stop circuit

Tccliiikiil spccil1c:)(ion\:

K cliiy  m o d e l  : I i i id c r  4 0  5 2 S
Ке1л> s(»ckel iiMKlel: | - m d c r  0 5 .0 5
R e la x  x u l t i i ^ e  a n d  e u r r e i d  : l 2 V I X  c o i l  2 5 0 У Л С  SA

PuuSI оГО;

The siit'ety stop circuit has the t\incfii>u of automatically discxuinecling llte I'Hxwer of tlie machine witen a 
situation pxdcmiallv hazardous for the patient arises, ivquiring the stop ofany moxemcnl ofthe machine.

This (Kcm s in two cases:

• deliberate pressure ofthe emergency stop button
• intervention ofthe watchdog, following electi4'iiics stalemate

I he watchdog acts independently of (he inicrxcntion of the operator and constitutes an additional means of 
security, designed to prexenl xlangerous situations due to problems of llte microprocessor (unextx'Cied 
disturbance, failure, data transmission pitrblems) tliat. although unlikely, could otlterwise lead ti> 
ineffectiveness of the machine controls.

Roth (he pivsstirc of the emergency stop button and the inicnention ot the watchdog haxc as effect the 
opening of the safely relays, which are located on the power supply lines of \-ray ueneral»'r and motor 
drivers.

|-.ui4>tec M ed iad  System s
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о) Control |);mel

Model : S2-ftl5l.02^? ( green led) + S2-6I5I.0243 
(yellow lcd)+ 82-6)51.11-43 (pushbuUon + led 
crown) + 82-6151,1000 (pushbuUon)

PMuluccf : l-.AO

Techiiic:il s|)eeil1cotion4 :

VoKngc: 12V IX '
Tlii'Ciul (lisimeter: lOmm 
Front (liometer : 22nim 
Lciistli: 34mm

The control piinel is built on the front pinie of the :irm and consists of:

• control buttons (directions: b>nvaid , backward, left, right; start, laser)
• signaling LEDs (power-on , X-ray emission)
• emergency stop button

The laser control button incorporates a LED that lights up when the laser is acti\ e.

The function of the control pane! is primarily to allow the precise positioning of the start of scan point. 
For instnictions about the emergency Uilton. see point in).

H um tec  M e d icu t S y s te m s
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p) Lstser pointer

Model: LM-6501-RC
Producer: 1.a llie s  C o . . I .Ul.

T e e h i i ic a l  s |> e c in c : i t io n s  :

D ia m e te r  : 7. i m m  

L e n g th  : 13.3 m m  

P o \> e r : I m W  (c la s s  2 )

T he  la s e r I 'H iii itc r  l i in c t io n  is  to  in i l ic a te  d ie  s la r t in j i  |'H)int o l  l l ie  scan , m e a n in g  the  h » \\e r  le lt  c o rn e r  o f  a 

re e ia n g n la r  scan  area.

T he  la se r p o in te r  is  a c t iv e  o n ly  d u r in g  th e  p a t ie n t ^■н>^itioning ^ tag e  a n d  is  o p e ra te d  b y  p re s s in g  d ie  " la s e r "  

b i i ito n  o n  the  c o n tro l p a n e l.

( |)  L i m i t  s n i tc h e s

M o d e l : D 4 5 U - V 3 K A  

P r o d u c e r : (. h e rry

T e c h n ic a l s p e c if ic a t io n s  :

C o n ta c t  c u r r e n t  : I6 A  

A c tu a to r  t y p e  : s h o r t r o l le r  

T e r m in a l  ty p e  : (.^.C . dv ig  leg

'  04SX

m

II»

S i \  l im i t  s \\ itc h e s  in s ta lle d  in  c o i le s p o iK le n c e  o f  th e  tn iv e l l im i t s  o l  th e  h n ig itu d in a l ( \  ) a n d  tra n s v e rs e  ( ^  I 

runs o l ' l l i e  m a c h in e .

H o s in g  the  l im i t  s w itc h  causes d ie  m o to r  l»> s to p .

ЬшчНсс Mediciil Systems
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F ii'iirc  6.S -  1>о\Шоп ssxih'ticx u isu k -  th e  и и а 1 ш н \

I i i n i l  s w i ic h c s  nK>»nK'cf to  ih c  a H > i\tii> a ie s  X  ’  a  und \  -  () j> iv  d o u b le .  i>uc 1 ю и ш 1  uoU л а  jK U tiU om ^l o u e  

w itU  su fe lY  f u n c t iw .
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r) Motor ilrivers
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Model : ESI 11-OP 
P r o d o c c r  : SHS c l c c l r o n i c s

r e c h i i i e a l  s p e c i t l c a t i o n s  :

Ma\iimim current: ЗЛ 
Dimensions : 14S\S5\3.S inm ( l-xP\A

Pau S5 o l )̂l

The r\\ c) iiu4or tlrixer boards ha\ e the timctioii to generate the control signals lor the stepper motors, 
transrorming the signals rccei\cd from ihc microprocessor, consisting of;

• direction, \ollagc level whicli indicates the direction ofrotalion ollhc moli'r
• step, rectangular pulse that catises the the motor to rotate of a preset angle

Ihc ni<aoi- rotation speed is set by sending to the driver bixtrd a rectangular waveform ofa given frequency,

s) Motors

Model ; St P2-I.U 4:t)4AK()(> 
Producer : SHS electronics

Technical specitlcations :

Diinensions ; 4()\60mm 
Shaft diameter : 8min 
Step aii«le : 1.8^

Ivvo stepper motors transmit, by means ofa system of bells and ixdlcy'S. the translaiiotnd UKRion in the X-N' 
plane.
Both engines are mounted at the base of the t I-arm. on iIk  itar lower side.
I hc .\ nu)tor imparts a longitudinal translation of the cniiiv ami. while the Y  nuRor impi'rt^ the nKRion to the 
Х'гоу genenRor deieeiiR system, which move iniegudly by means o fa  июИкч! belt drive, maintaining a 
perfect vertical alignnKRR.

hui4>tcc Medical Systems
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6.3. Alinussible tnNiroiinifn(;il conditioiiN (o|>er;i(ioii. tnmsporliitioii, |):ick:i^ing)

Admissible cinironmeninl comliiions Гог opcmlion;

rempernture; min 154' . ma\ 27H '
Humidity: min 15®o .max 80 "n , non condensing 
Pressure: min 70 kPa . max 1 !0 kPa

Admissible cm ironrnemal conditions tor transportation and packaging:

Temperature: mill O X  , max 45° C  
Humidity: min 10®̂  ,ma\00®o 
Pressure: min 70 kPa . max I 10 kPa

6.4. Disposal of (he des ice

The Density densitometer is designed for minimal environmental impact.

Hie absence ol coaling. r»l plastic covers and id polenlialK polluting materials in the bearing structure o( the 
machine make it completely recyclable .

A Hie active parts, in pailictilar the \-ray generator, contain potentially polluting materials 
(cooling oil, lead, samarium) and must be disposed by the authorized ser\ ice personnel, w ho (it 
necessary) shall report to the competent disposal authorities.

6.5. Qualitlcation of service |Н‘гчоппе1

The installation, sen ice. transfer and disposal of the machine must be performed only by autliorized serv ice 
personnel.

The i|ualitlcation of authorized service staff is established by the manufacturer.

I or information on jKrsonnel aulhori/cd service in your area, please contact the mamilacuuvr (sec 1.12)

Mt^dveat S y s te m s
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(>.6. MHintfiiiince |)biii

The piogiommcd nwinicnancc operations and iheii- Ггсфюпоу are hereby listed:

< )()t'r:ttimi Rt'spunsihk- 1' I 4 4 | IU ‘I I C > M odality

V'crilicaiion ol'QC inlegnly Cnd User Monthly •At sight

Press emergency stop button

Kimctional \eritlcation of 
emergency stop buium

Knd User Monthly
when machine is operating; 
\-ray generator and motoi s 
are disabled; a warning 
message appears on-screen .

Carcllilly place the QC
V'crilicaiion oflascr poinicr 

alignment
End 1 iser At every (,>C‘ phantom scan

phamom anil check ihe 
exact centering of the 
picture shown on the sciecii.

Verification of mechanical .Authorized seî  ico Veal ly Ref- Serv ice Manual
alignmcni persr>nnel

Vcrincaiion i*l \-rny 
goncraior emission 

parameters

.Authorized sciv ice 
personnel

Yearly Rcl. Serv ICO Manual

Rati cleaning and 
luhricaiioii

Atitliorized ser\ iee 
pcisonnci

V'carly Ref Seiviec Manual

Vcrilicalion ot tension and 
iniegriiv ol iraiismission

Auihori/etl serv ice 
personnel Aeaily Ref. Service Manual

belts

6.7. КсГсгопсс Ю scr\icc manual

Detailed installation, sen lee. maintenance, transportation and packaging procedures; elcctricat diagrams and 
mechanical drawings ol'thc machine: guirlelincs and rrequently asked questions on the solution of problems 
and failures are reported in the ser\ ice manual of the Density densitmnelei.

ГЬс sersice manual is deli\cred with the densitometer and must be made available in the ixxmu where the 
machine is installed, tor consultation by the authorized service persomiel.

ЬшчМсс Medioid Systen>s
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6.K. Troubltfshoothiu

Hereby, we герои ihe descripiioii of ihe iiiosi coiMmon problems (hai can occur during ihc normal use оГ the 
Density Uensifoiiierer.
!‘hc list does not include events caused by I'ailurc or mairiinction of a com()oneiU. but only problems the 
solution oTwhich is possible by means of intervention by the user.
in the event that none of the proposed solutions is etfectiv e, emtiaet the authorized service personnel.

Г го Ы с т l*ossii>k‘ rcnsmis IN)ssil)lc solutions

The densiiomcior will not turn on Power cord is detached
despite the pouei svviich is on''ON'* . . ,One oi nu)ie fuses are burned

Connect power cord

Detach the power cord from the 
filtered power inlet and replace the 
burned t'u.ses with nev\ ones of the 
same type. See b.2 a) and b-2 b).

\епГ\ (lie position of die emergeney 
Slop huium

C'tmneci data cable

Cheek the eoriespondenee between the 
0.)M  port leponed by the Windows 
Control Panel (Device Management) 
and one set m the dViMon soUvvare 
seiimgs.

I Ik  densitomclcr will not emit ,\- \-K ay generator is in protection mode Switch off ilic nuKlunc, hold on 10 
Kays seconds, sw itch the machine on again

Verifv tlie p^isitioii o f  tlic em ergency 

stop button

Gnieigciicy stop biiitoii is pressed

The densitometer w ill not link to die Dala cable Is diseoiineeied 
PC

W'roiig C(.)M port selection

Kmergenev stop button is pressed

H«rotv?c M ectieal System s
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A P P L ISm X  A  -  Dosimftrk Inbks

f

к

fiiricHt
fm,\|

Sc;»n
se llings

S p ie d
|m m /s |

S p im s  1

\  a r e a  size 
|m m |

l e m u r

\  a r e a  si/.c 
|m m |

P i u l
re s o lu tio n

S e a n  tim e D ose

0.1? Normal 150 120 ISO t 4S 15.12

0.1? Hi-rc.4 57 120 ISO 1 U.2 61.66

1 Normal 150 120 ISO 4S 20.16

1 1 li-rcs 57 120 ISO 1 162 S2.21

1.25 Normal 150 120 ISO -) 4S 25.2

1,25 Hi-rcs 57 120 ISO 1 162 102.76

1.5 Norma! 150 120 ISO Ч 4S 50.24

1.5 1 li-rcs 57 120 ISO 1 162 125,52
1.75 Normal 150 120 ISO 48 55.28
1.75 Hi-rcs 57 120 ISO 1 162 I43.S7

riMcarin
t  l i r rc l l l S f;m S p i4 ‘«l \  a r e a  si/.c a r e a  s i /c P ixe l S e a n  tim e D ose

l " . \ l |m m 's ) |m m ) |mm| re s o lu tio n 1̂ 1
|inm|

0.125 Normal 150 00 120 •> 54 )
0.125 1 li-rcs 57 00 120 1 100 6.SI
0.125 Normal 150 100 ISO s 47 2.5
0.125 Hi-rcs 57 100 ISO 1 155 10,2
0.2 Normal 150 ' ) 0 120 “> 54 1-6
0.2 1 li-rcs 57 00 120 1 100 105)
0,2 Noiiual 1.50 100 ISO -> 47 4
0.2 Hi-ics 57 too ISO 1 155 16,52

0.25 Nomral 150 00 120 •> 54 •»

0.25 1 li-rcs 57 00 120 1 100 15.62
0.25 Noiiual 150 100 ISO s 47 5

0.25 Hmvs 57 too tso 1 155 20.4

\N holchmU

bui4>tec Medical Systems
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( 'ill l i'lll 
|i.iA|

Sviiii
4(‘ltiliUs

SjU'fll
|llllHfN|

\  arva xi/i* 
|miiit

 ̂ area \i/c 
|iiiiu| I'l'soliidoii

|iiimj

Svaii liiiic
Ы

1)<ле
1м<*>1

0.125 Normnl 130 000 10X0 20 240 5.75
0.25 Normal 130 (■>00 10X0 20 240 11.5
0..5 Normal 130 ooo ЮХ0 20 240 2.3

Furotcc Medical Systems
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APPF.NDiX \ ^ -  ^orlllal operation modes

L.

I k
f

Spine, i'ciimr
( iirm ii

|rii\|
Seati

seUiilus
Spietl
|min/s|

IMu-l rcMdnlion 
|niin|

})osc per pixel 
liK.M

U'20 xaiiie

0.75 Normal 1.70 *> 1.60 7,70
0.75 I li-ivs 57 i I.S3 3.75

1 Normal 130 2.14 4.40
1 lli-ics 57 1 2.44 5.00

1,25 Normal 1.70 ■> 2,67 5.5()

1.25 Mi-res 57 1 7.05 6.25
1.5 Normal 130 •» 3.21 6.60
1.5 Hi-ios 57 I 3.65 7.50

1.75 Normal 1.70 •> 3.71 7.70
1.75 Mi-ivs 57 1 4.26 S.75

Korcarni
( 'om'iil Scan

sctlinns
Sjucrl
|пиш\)

Pi\cl rcsolutim)
|niiii|

l)o\c per pixel 
|ik ;>I

R‘20 xaliie

0.125 Normal 130 ■> 0,27 I I I
0.125 lli-rcs 57 1 0.30 1.25

0,2 Normal 130 •> 0.27 1.75

0.2 Hi-res 57 1 0.30 ■y

0.25 Nonna! 130 ■» 0.27 1 1

0,25 Mi-res 5? 1 0.30 2.5

W hole both
( orreiM 

|mV|
Scan

scfliiiys
S|>i4'd 
|mm \{

PiNci rcMihiliuM 
|mnt|

|)»»sc per pixel 
||1<Л|

R-20\alue

0.125 Normal 130 20 2.75 M i
0.25 NcuuKil 130 20 5..34 2.20
0.5 Normal 130 2t> 10.6S 4.4

,w u.t<v44fi\u  iH K i^ N b ' ii.MV
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1.2. Предусмотренное применение
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a) класс риска
b) класс изоляции
c) класс ЭМС

1.4. Описание обозначений
1.5. Глоссарий
1.6. Список применимых стандартов
1.7. Предостережения о безопасном использовании
1.8. Руководство и декларация производителя -  электромагнитная 
помехоустойчивость
1.9. Руководство и декларация производителя -  ионизирующее излучение
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Установка
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подготовка помещения 
подготовка устройства 
включение устройства 
Установка ПК
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Принтер
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5. Инструкции по эксплуатации
5.1. Разогрев и ежедневный контроль качества
5.2. Выполнение исследования

a) Прием данных пациента
b) Расположение пациента и инструментов
c) Клинические протоколы

• Позвоночник
• Бедренная кость
• Все тело
• Предплечье

5.3. Анализ результатов сканирования
5.4. Распечатка и хранение результатов
5.5. Выключение устройства
5.6. Очистка и хранение

6. Техническое описание
6.1. Функциональная схема и связь между компонентами
6.2. Описание отдельных компонентов

a)
b)
c)
d)
e) 
О 
g)

i )

j )

k)
l)
m)
n)
o) 
P)
q)
r)
s)

6.3.
6.4.
6.5.6.6.
6.7.
6 . 8 .

ПРИЛОЖЕНИЕ

Вход сетевого питания с фильтром
Предохранители
Шнур питания
Трансформатор
Блок питания низкого напряжения 
Плата питания высокого напряжения 
Детектор рентгеновского излучения К)
Предварительный усилитель 
Генератор рентгеновского излучения 
Коллиматор и фильтр 
Плата пикового детектора 
Основная плата 
Кнопка аварийного останова 
Цепь аварийного останова 
Панель управления 
Лазерный указатель 
Концевые выключатели 
Приводы электродвигателей 
Электродвигатели
Допустимые условия окружающей среды (эксплуатация, транспортирювка, упаковка)
Утилизация устройства
Квалификация обслуживающего персонала
План проведения техобслуживания
Ссылка на руководство по обслуживанию
Поиск и устранение неисправностей

А ■ Дозиметрические таблицы 
Б • Нормальные режимы работы

Eurotec Medical Systems
ВИА АЛЬДО М ОРО, 5/7, 1-24020 СКА Н ЗО РО СЦ И А ТЕ, БЕРГАМ О, ИТАЛИЯ

Страница 4 из 91



КЧК-ГНЫП ДЕНСИТОМЕТР DEXA - МОДЕ»1Ь DENSITY NFB 

РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕ^Ш

Eurotec Medical Systems Страница 5 из
91

1. В в е д е н и е

1 .1 . О б щ е е  о п н с в н и е  у с т р о й с т в а

D e n s ity  N F B  -  э т о  р е н т г е н о в с к и й  к о с т н ы й  д е н с и т о м е т р , в  о с н о в е  р а б о т ы  к о т о р о г о  л е ж и т  м е то д  

D E X A  (D o u b le  E n e rg y  X - ra y  E m is s io n  (У д в о е н н а я  э н е р ги я  р е н т г е н о в с к о го  и з л у ч е н и я )) .  О н  по зв о л яе т  

и з м е р я т ь  м и н е р а л ь н у ю  п л о т н о с т ь  к о с т н о й  т к а н и  ( М П К Т )  in  v iv o ,  в ы р а ж е н н у ю  в  г /с м ^ , а  и м е н н о  

п о з в о н о ч н и к а ,  б ед ра , п р е д п л е ч ь я  и в с е го  тела.

У с т а н о в к а  с о с т о и т  и з  д в у х м е р н о г о  с к а н е р а . П а ц и е н т  л о ж и т с я  н а  а л ю м и н и е в ы й  с т о л , к  к о т о р о м у  

п р и к р е п л е н а  U -о б р а з н а я  р а м а  с о  в с е м и  а кти в н ь Е м и  к о м п о н е н т а м и :  Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о го  

и з л у ч е н и я , д е т е к т о р  р е н т г е н о в с к о го  и з л у ч е н и я , э л е к т р о д в и га т е л и  и у п р а в л я ю щ а я  э л е к т р о н и к а .

Р и с у н о к  1.1 — О б зо р  к о с т н о го  д е н с и т о м е т р а  D e n s ity  D E X A

И с с л е д у е м а я  о б л а с т ь  с к а н и р у е т с я  т о н к и м  р е н т г е н о в с к и м  л у ч о м , п р е д в а р и т е л ь н о  о т ф и л ь т р о в а н н ы м  и 

к о л л и м и р о в а н н ы м . П о г л о щ е н и е  р е н т г е н о в с к и х  л у ч е й  т е л о м  п а ц и е н т а  п р и  д в у х  р а з л и ч н ы х  и с х о д н ы х  

э н е р г и я х  и зм е р я е тс я  д е т е к т о р о м  р е н т г е н о в с к о г о  и з л у ч е н и я . С р а в н е н и е  к а р т  п о гл о щ е н и я ,  п о л у ч е н н ы х  

п р и  д в у х  и с х о д н ы х  э н е р ги я х ,  с  п о м о щ ь ю  м а т е м а т и ч е с к и х  а л го р и т м о в ,  т и п и ч н ы х  д л я  м е то д а  D E X A ,  

п о з в о л я е т  о п р е д е л и т ь  М П К Т  н е з а в и с и м о  о т  к о л и ч е с т в а  м я г к и х  т к а н е й  у  п а ц и е н та .

С р а в н и в а я  и з м е р е н н о е  з н а ч е н и е  М П К Т  с  н о р м а л ь н ы м и  э т а л о н н ы м и  з н а ч е н и я м и  д л я  д а н н о го  

в о з р а с та  и н а с е л е н и я , м о ж н о  о ц е н и т ь  р а н н е е  н а ч а л о  за б о л е в а н и й  и з -з а  п о т е р и  к а л ь ц и я  (в  о с н о в н о м  

о с т е о п о р о з ) ,  а  т а к ж е  л ю б ы е  с к л е р о т и ч е с к и е  з а б о л е в а н и я .

Б о л е е  т о г о ,  н а ч и н а я  с  п р я м о г о  и з м е р е н и я  М П К Т ,  м о ж н о  п о л у ч и т ь  т а к и е  з н а ч е н и я , к а к  м а с с а  к о с т и  (в  

гр а м м а х ) ,  п л о щ а д ь  и ф о р м а  к о с т и ,  с  п о м о щ ь ю  к о т о р ы х  м о ж н о  м а к с и м а л ь н о  т о ч н о  о ц е н и т ь  р и с к  

п е р е л о м а  к о с т и  у  п а ц и е н т а  в б л и ж а й ш и е  го д ы .

¥
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П р о гр а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  д л я  д е н с и т о м е т р и и  к о с т е й  d V is io n ,  р а з р а б о т а н н о е  в  ср е д е  W P F  ( W in d o w s  

P re s e n ta tio n  F o u n d a tio n ) ,  п р е д о с т а в л я е т  с о в р е м е н н ы е  и н с т р у м е н т ы  д л я  о ц е н к и  М П К Т  и у п р а в л е н и я  

и с с л е д о в а н и я м и , п р и е м а  д а н н ы х  п а ц и е н т о в , п о л у ч е н и я  и  а н а л и з а  д е н с и т о м е т р и ч е с к и х  и з о б р а ж е н и й , 

х р а н е н и я  и  п р е д с т а в л е н и я  р е зу л ь т а т о в .

О п е р а т о р  у п р а в л я е т  а п п а р а т о м  с  п о м о щ ь ю  п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  d V is io n  и ,  о гр а н и ч и в а е т с я  

о п е р а ц и е й  т о ч н о г о  п о з и ц и о н и р о в а н и я  п а ц и е н т а , с  п о м о щ ь ю  к л а в и а т у р ы , р а с п о л о ж е н н о й  н а  

п е р е д н е й  с т о р о н е  U -о б р а з н о й  р а м ы .

А п п а р а т  D e n s ity  о с н а щ е н  с л е д у ю щ и м и  п р и н а д л е ж н о с т я м и :

•  ф а н т о м  д л я  е ж е д н е в н о го  к о н т р о л я  к а ч е с т в а ;

•  о п о р н а я  п о д у ш к а  д л я  н о г ,  к о т о р а я  б у д е т  и с п о л ь з о в а т ь с я  п р и  с к а н и р о в а н и и  п о з в о н о ч н и к а ;

• п о з и ц и о н е р  с т о п ы , к о т о р ы й  б у д е т  и с п о л ь з о в а т ь с я  в о  в р е м я  с к а н и р о в а н и я  б е д р е н н о й  к о с т и ;

1 .2 . П р е д у с м о т р е н н о е  п р и м е н е н и е

П р е д у с м о т р е н н о е  п р и м е н е н и е  к о с т н о г о  д е н с и т о м е т р а  D e n s ity  -  э т о  и з м е р е н и е  « in  v iv o »  м и н е р а л ь н о й  

п л о т н о с т и  к о с т н о й  т к а н и  у  л ю д е й , к а к  в з р о с л ы х  т а к  и  д е т е й , а  т а к ж е  у  м е л к и х  ж и в о т н ы х .

П р о ф и л ь  п р е д п о л а га е м о го  п о л ь з о в а те л я  у с т р о й с т в а  -  э т о  п р о ф и л ь  р а д и о л о га , в р а ч а  я д е р н о й  

м е д и ц и н ы , о р т о п е д а , т е х н и к а -р а д и о л о г а ,  с п е ц и а л и с т а  п о  я д е р н о й  м е д и ц и н е  и л и  ч е л о в е ка  

э кв и в а л е н т н о й  с п е ц и а л ь н о с т и .

« I
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1 .3 . К л а с с и ф и к а ц и я

a )  к л а с с  р и с к а :

с о гл а с н о  Д и р е к т и в е  Е С  9 3 /4 2 /Е С , а п п а р а т  D e n s ity  о т н о с и т с я  к  м е д и ц и н с к о м у  

у с т р о й с т в у  к л а с с а  П ь  (П р и л о ж е н и е  IX ,  п р а в и л о  10)

b ) к л а с с  и з о л я ц и и :

с о гл а с н о  га р м о н и з и р о в а н н о м у  с т а н д а р т у  C E I  E N  

6 0 6 0 1 -1 :2 0 0 7 , а п п а р а т  D e n s ity  о т н о с и т с я  к  м е д и ц и н с к о м у  

э л е к т р о о б о р у д о в а н и ю  К Л А С С А  1 т и п а  В .

c )  к л а с с  Э М С

с о гл а с н о  г а р м о н и з и р о в а н н о м у  с т а н д а р т у  C E I  E N  

6 0 6 0 1 -1 -2 :2 0 1 5 ,  а п п а р а т  D e n s ity  о т н о с и т с я  к  м е д и ц и н с к о м у  

э л е к т р о о б о р у д о в а н и ю  г р у п п ы  1, к л а с с а  А ,

I'
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1.4. Т а б л и ц а  сим волов

i J Производитель Этикетка UNI CEI ENI SO 15223- 
(5.1.1)

|АЛлГ| Дата производства Этикетка UN1CEI EN ISO 15223-1 
(5.1.3)

SN Серийный номер Этикетка UN1 CEI EN ISO 15223-1 
(5.1.7)

а: Защитное 
заземление 
(зазёМяешде)^.

Этикетка, клеммы 
защитного . - 

заземления.

IEC 60417- 
(5019)

л

as
Рабочие части типа В Этикетка IEC 60417- 

(5840)

См. инструкции по 
применению Этикетка UNICEI EN ISO 15223-1 

(5.4.3)

А Внимание: важные 
предостережения см. 
в инструкции по 
применению.

Сим вол Н азван и е

Руководство
пользователя
(предупрежд

ения).

Располож ение

UNICEI EN ISO 15223- 
(5.4.4)

С п р а в о ч н а я  норма
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V Наличие
ионизирующего
излучения

Этикетка ISO 361:1975

/к Внимание: излучение 
лазерного аппарата.

Этикетка,
панель

управления.

IEC 60417-1 
(5152)

Переменный ток Этикетка 1ЕС 60417-1 
(5032)

1 «ВКЛ.» (питание) Выключатель питания IEC 60417-1 ^
( 5 о т -  —

о «ВЫКЛ.» (питание) Выключатель питания IEC 60417-1 
(5008)

— >
1

Движение в
ОДНОМ
направлении

Панель управления IEC 60417-1 
(5022)

Запуск (действия) Панель управления IEC 60417-1 
(5104)

С и м в о л Н азвание Располож ение С п р а в о ч н а я  норма

м
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Источник 
рентгеновского 
излучения в сборе, 
излучающий

Панель управления IEC 60417-1 
(5339)

( « д » )

Неионизирующее
электромагнитное
излучение.

Руководство
пользователя

IEC 60417-1 
(5140)

Таб. 1.1 —  Т аблица сим волов

1 .5 . Г л о с с а р и й

D E X A :  а б б р е в и а т у р а  о т  D u a l E n e rg y  X - ra y  A b s o rp t io m e tr y ,  м е т о д и к и  и з м е р е н и я  м и н е р а л ь н о й  

ПЛОТНОСТИ к о с т н о й  т к а н и  in  v iv o ,  о с н о в а н н о й  н а  и з б и р а т е л ь н о м  п о гл о щ е н и и  р е н т г е н о в с к и х  л у ч е й  

д в у х  р а з л и ч н ы х  э н е р г и й  к о с т н ы м и  и м я г к и м и  т к а н я м и .  В  н а с т о я щ е е  в ре м я  о н а  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  

с о в р е м е н н ы й  у р о в е н ь  и з м е р е н и я  п л о т н о с т и  к о с т н о й  т к а н и .

М П К Т :  м и н е р а л ь н а я  п л о т н о с т ь  к о с т н о й  т к а н и ,  и н о г д а  н а зы в а е м а я  поверхност ной  плот ност ью , 
ко л и ч е с т в о  к о с т н о й  т к а н и  н а  е д и н и ц у  п л о щ а д и  с к а н и р о в а н и я  ( г /с м ^ ) .  Э т о  к о л и ч е с т в о , 

н е п о с р е д с т в е н н о  и з м е р е н н о е  а п п а р а т о м . М П К Т  к о р р е л и р у е т с я  с  р и с к о м  п е р е л о м а , в з а в и с и м о с т и  о т  

возра ста  д л я  к а ж д о г о  и з  п о л о в  и с п о л ь з у ю т с я  в  к а ч е с т в е  с п р а в о ч н ы х  к р и в ы х  д л я  о ц е н к и  р е з у л ь т а т о в  

д е н с и т о м е т р и и  к о с т н о й  т к а н и .

С К М :  с о д е р ж а н и е  к о с т н ы х  м и н е р а л о в , к о с т н а я  м а с с а  ( г ) ,  и з м е р е н н а я  в д а н н о й  о б л а с т и  

с к а н и р о в а н и я . Р а с с ч и т ы в а е т с я  к а к  п р о и з в е д е н и е  М П К Т  и п л о щ а д и  к о с т и ,  и з м е р е н н о й  п р и  

с к а н и р о в а н и и .

Р е н т г е н о в с к о е  и з л у ч е н и е :  э л е к т р о м а г н и т н о е  и з л у ч е н и е , в о з н и к а ю щ е е  в  р е з у л ь т а т е  у с к о р е н и я  

с в о б о д н ы х  з а р я ж е н н ы х  ч а с т и ц  и л и  р а с п а д а  в о з б у ж д е н н ы х  э л е к т р о н н ы х  у р о в н е й  э н е р г и и  в т я ж е л ы х  

а то м ах . Р е н т ге н о в с к о е  и з л у ч е н и е , и с п о л ь з у е м о е  а п п а р а т о м , с о зд а е тс я  за  с ч е т  т орм озного  излучения, 
и с п у с к а е м о го  э л е к т р о н а м и , у с к о р е н н ы м и  п о т е н ц и а л о м  о к о л о  100 к В  п р и  у д а р е  о  м е т а л л и ч е с к у ю  

м и ш е н ь  (в о л ь ф р а м ).

Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  и з л у ч е н и я :  ( т а к ж е  р е н т г е н о в с к и й  м о н о б л о к ) ,  к о м п о н е н т  а п п а р а т а , 

п р е д н а з н а ч е н н ы й  д л я  и с п у с к а н и я  р е н т г е н о в с к и х  л у ч е й  з а д а н н о й  э н е р г и и  и и н т е н с и в н о с т и .  О н  

в кл ю ч а е т  в  себ я  р е н т г е н о в с к у ю  т р у б к у ,  ее к о р п у с ,  о х л а ж д а ю щ е е  м а с л о , р а д и а ц и о н н у ю  з а щ и т у , 

ге н е р а то р  в ы с о к о г о  н а п р я ж е н и я  и ф о р м и р о в а т е л ь  т о к а  н а ка л а .

Ф Э У :  ф о т о э л е к т р о н н ы й  у м н о ж и т е л ь ,  э л е к т р о н н о г о  у с т р о й с т в а ,  к о т о р о е  и м е е т  ф у н к ц и ю  

п р е о б р а зо в а н и я  с в е т о в о го  с и гн а л а  (о б ы ч н о  в У Ф -д и а п а з о н е )  в  и м п у л ь с  э л е к т р и ч е с к о го  за р я д а  п у т е м  

л а в и н н о го  у м н о ж е н и я  э л е к т р о н о в , и з в л е к а е м ы х  с е р и е й  э л е к т р о д о в  (д и н о д о в ) ,  м е ж д у  к о т о р ы м и  

в о з н и ка е т  н а п р я ж е н и е  п о р я д к а  д е с я т к о в  в о л ь т .

П р о и з в о д и т е л ь :  ф и з и ч е с к о е  и л и  ю р и д и ч е с к о е  л и ц о ,  о т в е т с т в е н н о е  за п р о е к т и р о в а н и е , п р о и з в о д с т в о , 

у п а к о в к у  и л и  м а р к и р о в к у  м е д и ц и н с к о г о  э л е к т р и ч е с к о го  о б о р у д о в а н и я , с б о р к у  м е д и ц и н с к о г о
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электрического оборудования или адаптацию медицинского электрического оборудования или 
медицинской электрической системы, независимо от того, выполняются ли эти операции этим лицом 
или от имени этого лица третьей стороной.

О б с л у ж и в а ю ш н н  п е р с о н а л :  физические или юридические лица, подотчетные ответственной 
организации, которые устанавливают, собирают, обслуживают или ремонтируют медицинское 
электрическое оборудование, медицинские электрические системы или оборудование.

Г
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« ь

С а м а р и й : х и м и ч е с к и й  э л е м е н т  н о м е р  6 2  (с и м в о л  S m ), о т н о с я щ и й с я  к  г р у п п е  л а н т а н о и д о в . О н  

и сп о л ь зуе тся  в  а п п а р а т е  в  к а ч е с т в е  с |)ильтра  д л я  р е н т г е н о в с к и х  л у ч е й  б л а го д а р я  о с о б ы м  с в о й с т в а м  

п о гл о щ е н и я  и з -за  е го  К - к р а я  о к о л о  4 7  к э В .

К -к р а й : э н е р ги я  с в я з и  э л е к т р о н о в  -  э т о  К -о б о л о ч к а  а то м а . П р е д п о л о ж и м , ч т о  э л е к т р о н ы  

р а с п о л а га ю тс я  в о к р у г  а т о м о в  в п е р е к р ы в а ю щ и х с я  « с л о я х »  (оболочках). К - о б о л о ч к а  -  э т о  с а м ы й  

в н у тр е н н и й  с л о й , т о  е с ть  т о т ,  в  к о т о р о м  э л е к т р о н ы  с и л ь н е е  с в я з а н ы  с  а т о м о м . Б о л е е  в н е ш н и е  

о б о л о ч ки  о б о з н а ч а ю т с я  б у к в а м и  L ,  М ,

N.

С т а н д а р т н о е  о т к л о н е н и е  ( С О ) :  и н д е к с  с т а т и с т и ч е с к о й  д и с п е р с и и ,  э т о  о ц е н к а  и з м е н ч и в о с т и  н а б о р а  

д а н н ы х  в о к р у г  и х  с р е д н е го  з н а ч е н и я .

Т -о ц е н к а : р а з н и ц а  в е д и н и ц а х  С О  м е ж д у  и з м е р е н н ы м  з н а ч е н и е м  М П К Т  и  м а к с и м у м о м  н о р м а л ь н о й  

к р и в о й .

Z -о ц е н ка : р а з н и ц а  в е д и н и ц а х  С О  м е ж д у  и з м е р е н н ы м  з н а ч е н и е м  М П К Т  и  с о о т в е т с т в у ю щ и м  

н о р м а л ь н ы м  з н а ч е н и е м  д л я  п а ц и е н т а  т о г о  ж е  в о з р а с та  и по л а .

С р е д а  п а ц и е н т а :  л ю б о й  о б ъ е м , в к о т о р о м  м о ж е т  п р о и з о й т и  н а м е р е н н ы й  и л и  н е п р е д н а м е р е н н ы й  

к о н т а к т  м е ж д у  п а ц и е н т о м  и ч а с т я м и  м е д и ц и н с к о г о  э л е к т р и ч е с к о го  о б о р у д о в а н и я  и л и  м е д и ц и н с к о й  

э л е к т р и ч е с к о й  с и с т е м ы , и л и  м е ж д у  п а ц и е н т о м  и  д р у г и м и  л ю д ь м и , к а с а ю щ и м и с я  ч а с те й  

м е д и ц и н с к о го  э л е к т р и ч е с к о го  о б о р у д о в а н и я  и л и  м е д и ц и н с к о й  э л е к т р и ч е с к о й  с и с т е м ы .

U S B : а б б р е в и а т у р а  о т  U n if ie d  S e r ia l B u s , п р о м ы ш л е н н о г о  с т а н д а р т н о г о  и н те р ф е й с а  д л я  

п о с л е д о в а те л ь н о й  с в я з и , р а з р а б о т а н н о го  в с е р е д и н е  д е в я н о с т ы х  г о д о в  д л я  о б ъ е д и н е н и я  в  о д и н  

п р о т о к о л  к о м м у н и к а ц и о н н ы х  ка б е л е й  и р а зъ е м о в , к о т о р ы е  б у д у т  и с п о л ь з о в а т ь с я  д л я  с в я з и  и п и т а н и я  

м е ж д у  к о м п ь ю т е р а м и  и э л е к т р о н н ы м и  у с т р о й с т в а м и .

R S -4 2 2 : п р о т о к о л  д л я  п о с л е д о в а т е л ь н о й  п е р е д а ч и  д а н н ы х ,  к о т о р ы й  п р е д п о л а га е т  и с п о л ь з о в а н и е  

д в у х  п р о в о д о в  с  д и ф ф е р е н ц и а л ь н о й  л и н и е й  п е р е д а ч и  и м н о г о т о ч е ч н о й  п е р е д а ч и . О н  п о з в о л я е т  

д о с т и ч ь  с к о р о с т и  п е р е д а ч и  д а н н ы х  д о  10 М б и т /с .  М а к с и м а л ь н а я  с к о р о с т ь  п е р е д а ч и  д а н н ы х ,  

р е а л и зо в а н н а я  в  а п п а р а т е , с о с т а в л я е т  1,5 М б и т /с .

О п е р а ц и о н н а я  с и с т е м а :  в  и н ф о р м а т и к е  -  н а б о р  п р о г р а м м н ы х  к о м п о н е н т о в ,  и з  к о т о р ы х  с о с т о я т  

о п е р а ц и о н н ы е  к о м п ь ю т е р ы ,  у с т р о й с т в а  и п е р и ф е р и й н ы е  у с т р о й с т в а .

W in d o w s :  M ic r o s o f t  W in d o w s  (о б ы ч н о  т а к ж е  « W in d o w s »  и л и  « W in » )  -  э т о  с е м е й с т в о  о п е р а ц и о н н ы х  

с и с те м , в о с н о в н о м  п р е д н а з н а ч е н н о е  д л я  п е р с о н а л ь н ы х  к о м п ь ю т е р о в .  Н а з в а н и е  п р о и с х о д и т  и з -за  

и н те р ф е й с а  п р о гр а м м и р о в а н и я  н а  о с н о в е  о к о н .  В  н а с т о я щ е е  в р е м я  э т о  с е м е й с т в о  о п е р а ц и о н н ы х  

с и с те м  д л я  п е р с о н а л ь н ы х  к о м п ь ю т е р о в ,  б о л е е  ш и р о к о  р а с п р о с т р а н е н н о е  в м и р е .

С О М - п о р т :  у с т р о й с т в о  д л я  п о д к л ю ч е н и я  п е р и ф е р и й н ы х  у с т р о й с т в  к  к о м п ь ю т е р у .

М и к р о п р о ц е с с о р :  э л е к т р о н н о е  у с т р о й с т в о ,  с ф о р м и р о в а н н о е  в  в и д е  е д и н о й  и н т е гр а л ь н о й  с х е м ы  

(м и к р о с х е м ы ) ,  с п о с о б н о е  а в т о н о м н о  в ы п о л н я т ь  а р и ф м е т и ч е с к и е  и  л о г и ч е с к и е  о п е р а ц и и  в 

с о о т в е т с т в и и  с  за р а н е е  з а д а н н о й  п о с л е д о в а т е л ь н о с т ь ю  и н с т р у к ц и й ,  к о т о р ы е  с о с т а в л я ю т  п р о гр а м м у  

с а м о го  у с т р о й с т в а .
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АЦП: аналого-цифровой преобразователь, электронная схема, способная преобразовывать 
аналоговый сигнал с непрерывной структурой (например, уровень напряжения) в серию 
дискретных значений.

Watchdog (схема обеспечения безопасности) аппаратная система синхронизации, которая позволяет 
процессору обнаруживать бесконечный программный цикл или ситуацию функционального отказа.

1.6. Список применимых стандартов
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№ Код PejaK'uii Описание

1 93/42/ЕС 2007 Директива 0  медицинском оборудовании (с поправками 2007/47/ЕС)

2 2006/42/ЕС 2006 Директива 2006/42/ЕС о безопасности машин и оборудования Европейского парламента и 
Совета Европейского Союза

3 EN ISO 14971 2012 Применение менеджмента риска к медицинским изделиям

4 СЕ1 EN 60601-1 2007
Изделия медицинские электрические
Часть 1 Общие требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик

5 EN 60601-1-2 2015
И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  э л е к т р и ч е с к и е .  Ч а с т ь  1 - 2 :  О б щ и е  т р е б о в а н и я  к  б а з о в о й  

б е з о п а с н о с т и  и  о с н о в н ы й  х а р а к т е р и с т и к а м  -  В с п о м о г а т е л ь н ы й  с т а н д а р т :  

Э л е к т р о м а г н и т н а я  с о в м е с т и м о с т ь .  Т р е б о в а н и я  и  и с п ы т а н и я

6 CEIEN 60601-1-3 2009

Изделия медицинские электрические.
Часть 1. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик
Дополнительный стандарт: Зашита от излучения в диагностических рентгеновских

7 UNICEI EN 1041 2014 Информация, предоставляемая производителем медицинских изделий

8 UNICE! ENISO 
15223-1 2012

Медицинское оборудование
Символы, применяемые при маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации.
Часть 1. Основные требования.

9 CEl EN 62366-1 2016 Медицинское оборудование
Часть 1 Проектирование медицинских изделий с учетом эксплуатационной пригодности

10 lEC 60601-2-54 2011 Особые требования к основам безопасности и главным хараятеристикам рентгеновского 
оборудования для рентгенографии и рентгеноскопии

I I lEC 60601-2-28 2011 Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик 
медицинских диагностических рентгеновских излучателей

12 lEC 60336 2005 Излучатели медицинские рентгенодиагностические - Характеристики фокусных пятен

13 lEC 60522 1999 Излучатели рентгеновские Методы определения постоянной фильтрации

14 lEC 60613 2010 Характеристики электрические, тепловые и нагр̂ -зочные рентгеновских трубок с 
вращающимся анодом для медицинской диагностики

15 CEI EN 62304 2015 Программное обеспечение медицинских изделий -  Паюжения о сроках обнов.тения 
программного обеспечения

16 lEC 60825-1 2007 Безопасность лазерной аппаратуры Часть 1 Классификация оборудования и требования
l b

Таб. 1.2 С писок применимы х ст андарт ов
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1.7. Предостережения о безопасном использовании

А « В Н И М А Н И Е :  м о д и ф и к а ц и я  д а н н о г о  и з д е л и я  за п р е щ е н а »

А
А
А
А
А

« В Н И М А Н И Е :  у с т а н о в к у  д о л ж н ы  в ы п о л н я т ь  т е х н и ч е с к и е  спец иалисты , 

у п о л н о м о ч е н н ы е  п р о и з в о д и т е л е м . П е р е д  у с т а н о в к о й  устро йств а  

н е о б х о д и м о  п р о в е р и т ь  д о п у с т и м ы е  у с л о в и я  о к р у ж а ю щ е й  ср е д ы » .

« В Н И М А Н И Е :  в о  и з б е ж а н и е  р и с к а  п о р а ж е н и я  э л е к т р и ч е с к и м  током  

д а н н о е  о б о р у д о в а н и е  н е о б х о д и м о  п о д к л ю ч а т ь  т о л ь к о  к  с е т и  с  защ итн ы м  

за зе м л е н и е м » .

« В Н И М А Н И Е :  н е  и с п о л ь з о в а т ь  у с т р о й с т в о  д л я  и с с л е д о в а н и я  б е р е м е н н ы х  

п а ц и е н т о в . П е р е д  п р о в е д е н и е м  о б с л е д о в а н и я  н е о б х о д и м о  п р ед остав и ть  

п а ц и е н т у  и н ф о р м а ц и о н н у ю  а н к е т у » .

« В Н И М А Н И Е :  во  в р е м я  о б с л е д о в а н и я , за  и с к л ю ч е н и е м  р а сп о л о ж е н и я  

п а ц и е н т а , о п е р а т о р  д о л ж е н  с л е д и т ь  за п а ц и е н т о м , о с т а в а я с ь  в н е  е го  среды , 

и  в м е ш и в а т ь с я  т о л ь к о  в э к с т р е н н ы х  с л у ч а я х » .

« В Н И М А Н И Е :  з а п р е щ е н о  и с п о л ь з о в а т ь  д е н с и т о м е т р  D e n s ity  д л я  целей 

о т л и ч н ы х  о т  т е х ,  к о т о р ы е  в к л ю ч е н ы  в п р е д п о л а га е м о е  п р и м е н е н и е » .

( »
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1.8. Руководство и декларация производителя -  электромагнитная помехоустойчивость

■ Ьпарат DENSITY NFB подходит для использования в указанной адеюрОмапштной с р ^ . Покупатель или 
пользователь
DENSITY NFB должен гарантировать, что аппарат используется в элеюромагнитной среде, как описано ниже:

Испытание па излучение Соответствие
требованиям

Электромашигная среда

Радиочастотн 
ое излучение 

CISPR11
Группа 1

Аппарат DENSITY NFB использует радиочастотную 
энергию только для своих внутренних функций. 
Следовательно, его радиочастотное излучение очень низкое, 
и маловероятно, что оно может вызвать помехи в 
расположенном рядом электронном оборудовании.

Радиочастотн 
ое излучение 

CISPR11
Класс А

Аппарат DENSITY NFB пригоден для использования во всех 
зданиях, кроме жилых помещений, включая непосредственно 
подключенные к низковольтной электросети, питающей 
жилые дома.

Эмиссия 
гармонических 
составляющих 
IEC 61000-3-2

Не применяется

Колебания и скачки 
напряжения 
IEC 61000-3-3

Не применяется

Tab. 1.3.1 - Требования для элект ромагнит ной среды
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-Ajmapar М Ч 0 Т 1*сяшц>аоваш1з в Якирвыап

И сп ы та н и е  на 
помехоусл'ойчивос

1ЕС6060Ы-2 
Испытате.1Ы1ын уровень

Уровень
соответствия Элект-роматит-иав среда

Электростатическ 
нй разряд (ЭСР) IEC 

61000-4-2

Таблица 4-ШС 60601-1-2: 
± 8 кВ контакт,
±2 кВ. ±4 кВ. ±8 кВ,
± 15 кВАр

IEC 60601-1-2 
Испытательный 

уровень

Полы датжны быть деревянными, бетонными или 
покрытыми керамической плиткой В случае покрытия патов 
синтетическим материа.юм относительная влажность датжна 
составлять не менее 30 %

Электрически 
быстрые 

переходные / 
импульсные 

процессы IEC 
61000-4-4

Таблица 5-IEC 60601-1-2 ±2 
к В . 100 кГц 
частота повторения

IEC 60601-1-2 
Испытательный 

уровень
Качество питания от электросети датжно соответствовать 
стандарту для коммерческих или больничных помещений

Скачок IEC 
61000-4-5

Таблица 5-IEC 60601-1-2:
* 0.5 кВ. ±  1 кВ между фазами 
± 0.5 кВ, ± 1 кВ, ± 2 кВ от 
провода на землю

1ЕС 60601-1-2 
Испытательный 

уровень
Качество питания от гзектросети должно соответствовать 
стандарту для коммерческих или бшьничных помещений

Провалы 
напряжения (ЕС 

61000-4-11

Таблица 5-IEC 60601-1-2: 0 % 
и Т , цикл 0,5
При 0®, 45®, 90®. 135М80®, 
225®, 270®и 315® IEC 60601-1-2 

Испытательный 
уровень

Качество питания от электросети должно соответствовать 
стандарту для коммерческих или больничных помещений В 
случае необходимости непрерывного использования 
аппарата DENSITY NFB во время перебоев в 
электропитании рекомендуется обеспечить питание 
DENSITY’ NFB от источника бесперебойного питания или 
аккумулятора

0 % и Т :  цикл 1 
и
70 %  и Т . циклы 25/30 
Одна фаза: при 0®

Прерывание 
напряжения ТЕС 

61000-4-11
Таблица5-1ЕС60601-1-2: 0% 
и Т ; циклы 250/300

1ЕС 60601-1-2 
Испытательный 

уровень

Частота питающей сети 
(50/60 Гц) магнитное 

поле
1ЕС 61000^-8

Таблица 4-IEC 60601-1-2; 
ЗОА/м
50 Гц или 60 Гц

IEC 60601-1-2 
Испытательный 

уровень

Магнитные поля с частотой питающей сети должны быть на 
уровне, характерном для типичного местоположения в 
типичной коммерческой или больничной среде

I

ь

Таб. 1.3.2 - Требования для элект ромагнит ной среды
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АяпарагЧЩ ПП^^др^кгоазваяея ду1^еоо»завааия
DENSITY NFB деев$вн а^шечить -eg» в

Испытание на 
i iO M e Y O V c T o i iq H B o c T b

IEC 60601-1-S 
Исаытате.1ьныы урввеаь

Уровень
соответстввя

Эле1ггрочагант11ая срсян

Переносное и мобильное оборудование радиочастотной 
связи не Д0.1 ЖН0  нспо.1 ьзоваться б.1 нже от любой части 
аппарата DENSITY NFB, включая кабели, чем на 
рекомендованном пространственном разносе, рассчитанном 
из уравнения, применимого к частоте передатчика

Рекомендованный пространственный разнос

I9

Наведенные РВ, 
EN 61000-4-3 3 В/м

от 80 МГ ц до 2,5 ГГ  и 3 В/м d  = I .2 X  V Л от 80 мГц до 800 мГц 
it= 2 3 X  'JP, от 800 мГц до 2 5 ГТц

Наведенные РВ, 
EN 61000-4-6 з в

150 кГц-80 мГц ЗВ d  = 1.2Ху/Р

Где Р  -  максимальная выходная передатчика в ваттах (Вт) в 
соответствии с данными производителя передатчика, а d -  
рекомендованный пространственный разнос в метрах (м)

Согласно обследованию злектромагнитной обстановки 
напряженность поля от стационарных радиочастотных 
передатчиков должна быть ниже уровня соответствия в 
каждом частотном диапазоне

Помехи могут возникать вблизи оборудования, 
обозначенного следующим символом

(((•»)

Таб. 1.3.3 • Требования для элект ромагнит ной среды
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Ржомеидуемые шач№ия пространственного разноса между портативным и мобильным об<фудованнем
радиосвязи и аппаратом DENSITY NFB

Aigiapaail4liltiu NFB драяа̂ аачся дяя ааюяьзовавия в ̂ |Е̂ 1порд*4шштвой q)6̂ .B«i6Kapoit
раЛндчастогные пошгш. 3£1№е<»ш няв па̂ бМютвь аппарата 0Б^КГГУ NFB иохет похсочь оредощ̂ апгта пеявдбвиеаккфоыагннтяых 
пб̂ ^̂ дукиподдержашы минишяьаогорзсетояния между □<зртагцвыым и мобшддым оборудоватем (яередагшюы) ратаосвди и 
п̂аратой NFB comaiaio ори веденным ниже рекомендациям по иахсиыазьноб выходной мошно̂  обо(̂ обзвия связи

Номинальная 
максимальная 

выходная 
мошиость 

переда 1 чика (Вт)

Пространственный разнос по частоте передатчика
(м)

150 ьТц-80 мГц

d -  1.2 X VP

От 80 мГц до 800 мГн

d = 1,2 X nP

От 800 МГц до 2,5 ГГц

d ^ r3 xV P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1Д U 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

передатчиков с номнийльной максимальной выходной мошиостыо, не включенной в список выше, 
[рекомендопанный пространственный разнос d в метрах (м) можно определить с помощью уравнення от 
^стоты передатчика, где Р -  номинальная максимальная выходная мощность в ваттах (Вт) по данным 
производителя передатчика.
Примечание:

Й МГц npocrpmjcraeiffl^ разнос вмрр1дак

38j!i >4Eftî g=gaatfe’ ̂  fltwtirpffl̂ rim и oSbeicjpe и людей

Таб. 1.3.4 - Требования для элект ромагнит ной среды
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1 .9 . Р у к о в о д с т в о  и  д е к л а р а ц и я  п р о и з в о д и т е л я  -  и о н и з и р у ю щ е е  

и з л у ч е н и е

а )  Г е о м е т р и я  с и с т е м ы  р е н т г е н о в с к о г о  и з л у ч е н и я  

0  13.44
“ DETETTORE

MONOBLOCCO

т Ц

И 1Л
&|

*

зт?

g

27?

corsa 2000

2вео

Р и с у н о к  1.2. - Г е о м е т р и я  с и с т е м ы  р е н т г е н о в с к о г о  и зл у ч е н и я
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b) Положение и размеры фокусного пятна

Расстояние между фокусным пятном и 625 мм
Расстояние между фокусным пятном и 162 мм
Размер фок)сного пятна: 0,8 мм

Таб. 1.4 — П олож ение и разм еры  ф окусного пят на  

с) Эквивалентная фильтрация

Д е г а . 1 Ь .Матери а.1 То.Ш|ина |мч| ')к'внва.1е11гиая ф||.п>граиня (мм ,А1|
Целевое окно Бериллий 0,8

Т рансформаторное 
масло

Изоляционное 
масло Shell Diala 

S2ZX-A
3,0

U5
Трубка Стекло 1,5

Изоляция окна 
рентгеновской трубки

Ultem
(полиэфиримид) 1,5

Селективный фильтр Самарий 0,5 25
Стол для пациента Алюминий 4 4
Общая фильтрация 30,5

Таб. 1.5 - Эквивалент ная ф ш ьт рацня мат ериапов, пересекаемы х  
рент геновским  лучом

d) Доза для пациента

Дозы для кожи пациента рассчитаны в наиболее типичных условиях эксплуатации.

Область тела Время сканирования
[с]

Ток трубки 
[мА]

Доза
[мкГр]

Позвоночник 50 1 20
Бедренная кость 50 1 1 20

Предплечье 30 0,125 2
Все тело 200 0,25 25

Таб. 1.6 • Типичные дозы для пациент ов

Поскольку напряжение на трубке фиксируется, мощность дозы зависит только от тока трубки, а доза зависит 
как от тока, так и от продолжительности сканирования.
На основании этого мощность дозы корректируется с учетом морфологии пациента.
Подробный перечень доз для всех возможных режимов работы приведен в Приложении А - дозиметрические 
таблицы.
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Можно произвести прямое измерение мощности дозы на кожу, разместив на столе пациента ионную камеру с 
большой поверхностью в соответствии с точкой прохождения рентгеновского луча. Чувствительность датчика 
должна быть выше I мкГр/ч.

e) Средства зашиты оператора

Доза, измеренная на расстоянии 1,5 м от излучаемого луча, очень мала, в сравнении с фоном окружающей 
среды.

Поэтому специальных средств зашиты оператора не требуется.

f) Технические характеристики генератор рентгеновского излучения
Для получения информации о механических размерах и других характеристиках см. п. 6.2.1 настоящего 
руководства.

Номинальная анодная мощность: 150 Вт
Размер фокусного пятна: 0,8 мм
Собственная фильтрация: 1,5 мм Л1
Точность ко:)ффиииентов нагрузки: < 1%
Це.1евой yro.'i: 15°
Тип и размеры луча: Конический луч 30°
Тип операции: Непрерывное излучение

Таб. 1.7 — Технические характ ерист ики генерат ора рент геновского и зу ч е н и я  

1.10. Электропитание

Устройство питается от сети 230 В ~, 50 Гц, макс. 500 Вт.

Полное сопротивление: Впол “ 2 Ом

Устройство необходимо подключать к сети с помощью съемного шнура питания (см. 6.2.с).

Ж
Запрещено подключаться к электросети с помощью шнура питания, отличного от того, который 
входит в комплект поставки устройства. В случае поломки или потери обратиться к 
уполномоченному обслуживающему персоналу.

Ж
Во время установки и обычного использования запрещено размещать устройство в положении, 
которое затрудняет его отключение от сети.

Устройство относится к классу 1 типа В согласно стандарту 1ЕС 60601-1: 2007 г. (издание третье), рабочая 
часть аппарата * столешница опоры для пациента:
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Рисунок 1.3 - рабочая часть аппарата 1.11. 
Маркировка

f
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1.12. Контактная информация

к EUROTEC MEDICAL SYSTEMS S.R.L.
Виа Альдо Моро, 5/7- 24020 24020 Сканзоросциате (BG)

■Ml ИТАЛИЯ
1ел../факс 035 5297470
ЭЛ. почта: info@eurotec-ms.com
сайт: www.eurotec-ms.com
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2. Принцип эксплуатации

2.1. Денситометрия DEXA

Денситометрия костной ткани с использованием метода DEXA (Dual Energy X-Ray Absorption) 
представляет собой современный уровень диагностики остеопороза и заболеваний, связанных с 
потерей или чрезмерным накоплением кальция в костях.
Ослабление тонкого коллимированного пучка рентгеновских лучей (создаваемого рентгеновской 
трубкой) измеряется при двух эталонных энергиях, полученных от исходного пучка с помощью 
фильтра с самарием.

Р и с у н о к  2 .1  - С х е м а  и зм ер е н и я  п о  м е т о д у  D E X A

Эффект фильтра заключается в появлении очень сильного поглощения на К-крае самария 
(приблизительно 47 кэВ) и, как следствие, в появлении двух отмеченных пиков в энергетическом 
спектре рентгеновского луча. Таким образом, можно предположить, с хорощим приближением, что он 
содержит фотоны только двух энергий, которые мы будем называть «низкой энергией» и «высокой 
энергией».

Р и с у н о к  2 .2  - Э н е р ге т и ч е с к и й  сп ект р , п о л у ч е н н ы й  п р и  ф ильт раг^ии  са м а р и я .

Затухание монохроматического пучка рентгеновских лучей в однородной материальной среде 
происходит по экспоненциальному закону:

/ =  Л ,е --'
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. где 1о - интенсивность незатухающего луча, // (см’) - линейный коэффициент ослабления 
пересекаемого материала, а / (см) - расстояние, пройденное лучом в материале.

Удобный способ переписать уравнение • ввести массовый коэффициент ослабления fi/p ( c m V f ), где р 
(г/см^) - плотность материала. После определения поверхностной плотности а (г/см^) получаем:

=  /оС =  (2.2)

В композитной среде, содержащей N материалов, общий коэффициент затухания - это просто сумма 
коэффициентов затухания отдельных материалов. Следовательно, получаем:

" (2,3)

Предполагая, что рентгеновский луч состоит только из фотонов низкой и высокой энергии, и что 
пациент состоит только из двух материалов, называемых костью и мягкими тканями, можно написать 
систему уравнений:

г ' ~ 1/  - / о е  (2.4)

/  - / о е  (25)

В которых верщины L (низкая) и Н (высокая) соответственно указывают значения, измеренные при 
низкой энергии и высокой энергии, в то время как индексы Ь (кость) и S (мягкая ткань) представляют 
значения для кости и мягкой ткани.

В частности, Св представляет собой поверхностную плотность костной ткани (г/см^), иначе 
определяемую как МПКТ, то есть величину, которую мы хотим измерить.

й
.н ,/

_____ {о______ *0

(2.6)
в котором мы ставим:

"ч”  н
( И )
'p'.v (2.7)

При наличии только мягких тканей (ов = 0), решая (2.6), получаем Rs:
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'о

/ П (2.8)

Индекс S указывает на то, что значения интенсивности измеряются на мягких тканях.
Следовательно, имея детектор, способный измерять интенсивности пучков рентгеновских фотонов при двух
энергиях, можно сделать вывод, что:

1о̂ и lô ', интенсивности пучков низкой и высокой энергий, не ослабленных никаким материалом, могут 
быть измерены экспериментально с помощью детектора рентгеновского излучения;
(М 'р), массовые коэффициенты затухания, значения, указанные в литературе;
Rs, от нош ение на  м ягких т канях, поскольку в наличии есть только мягкие ткани, является функцией 
только интенсивности рентгеновских лучей, измеренных детектором в данной точке.

С помощью математических алгоритмов, которые составляют основу техники DEXA, можно распространить 
значение Rs на участки кости рядом с мягкими тканями, на которых Rs измеряется экспериментально. Таким 
образом, можно измерить значение МПКТ независимо от количества присутствующих мягких тканей.

2.2. Области тела и исследуемые области
Несмотря на отсутствие реальных ограничений для анатомических областей, на которых можно выполнить 
исследование с помощью техники DEXA, почти все исследования проводятся на участках тела и исследуемых 
областях, которые являются ф акт ическим  стандартом:

Область тела Исследуемые o6.tacra 1'ип анализа
Прямая проекция LI,L2,L3,L4 Автоматический, ручной

Бедренная кость
Шейка, большой вертел, 

межвертельная линия, вся 
кость

Автоматический, ручной

Предплечье
Диста.1ьный отдел, 
ультрадистальный 

отдел,средний 
радиус

Автоматический, ручной

Все тело Руки, ноги, таз, позвоночник, 
туловище, голова Автоматический, ручной

Таб. 2.1 • О бласт и т ела и исследуемые област и
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2.3. Результат исследования и справочные кривые

Величина, измеренная непосредственно аппаратом, - это М ПКТ (г/см )̂.
Неотъемлемой частью процесса сканирования пациента является также измерение площади кости 
(см )̂, определяемой как проекция кости в плоскости, описываемой сканированием.

Умножая МПКТ на площадь кости, получаем костную массу (g), также называемую СКМ (содержание 
костных минералов).

Измеренное значение МПКТ сравнивается с нормальными контрольными значениями,
определяемыми кривыми, которые описывают (для каждого пола) тенденцию изменения МПКТ с 
возрастом.

С каждой кривой связано стандартное отклонение (СО ), то есть диапазон значений, относящихся к 
статистике, с помощью которой была определена нормальность кривой, выраженная в процентах от 
значения МПКТ в данной точке кривой.

Полоса значений, равных ± 1 СО от нормальной кривой, называется полосой нормальности.

Для каждой исследуемой области результат денситометрического исследования выражается двумя 
безразмерными параметрами, определяемыми следующим образом:

Т-оценка: разница в единицах СО  между измеренным значением МПКТ и максимумом нормальной 
кривой.

Z -оценка: разница в единицах СО между измеренным значением МПКТ и соответствующим

Рисунок 2.3 - нормальные контрольные значения и графическое представление Z-оценки и Т-оценки.
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Несмотря на то, что измерение МПКТ часто сильно зависит от типа используемого математического 
алгоритма, значения Т-оценки и Z -оценки позволяют мгновенно сравнивать результаты, полученные 
на разных аппаратах.
Значение Т-оценки напрямую связано с риском перелома и используется ВОЗ (Всемирная 
организация здравоохранения) в качестве критерия для определения степени остеопороза:

Категория диагностики ВОЗ М ПКТ Т-оценка

Нормальное разрешение Т-оценка>-1

Остеопения (низкая костная масса) • 1 > Т-оценка >-2,5

Остеопороз Т-оиенка < 2,5

Установленный остеопороз Т-оценка <2,5 при на,зичии одного или
нескольких остеопоротических переломов

Таб. 2.2 - Значения Т-оценки и степени остеопороза по данным ВОЗ.

С помощью дополнительного программного модуля «Состав массы тела» можно измерить общую 
массу тела (кг) пациента, состоящую из массы костной ткани (кг), массы жировых тканей (кг) и 
масса нежировых тканей (кг), выраженных также в процентах.

Для массы жировых тканей указывается также относительная Z -оценка и центиль.

3. Основные физические характеристики и производительность устройства

3.1. Размеры
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Габаритные размеры 2650 х 1125 х 1128 мм 

Вес: 198 кг

Максимальный вес пациента: 160 кг 

Максимальная скорость сканирования: 200 мм / с 

Максимальная скорость передвижения: 200 мм / с 

Точность и прецизионность больше 1% (in vitro)

Диапазон линейности: 0,2 + 2 г / см̂

3.2. Режимы сканирования
Программа для денситометрии костей dVision реализует следующие комбинации тока трубки и 
скорости сканирования:

Ток |мА1 Настройки Скорость Размер
сканирования сканировя пикселя

0,125, 0,25,0,50, 0,75, 1,| 
1,25, 1,5, 1,75

Нормальное, высокое 
разрешение

130,57 2,1

Таб. 3 .1  - Р а б о ч и е  р е ж и м ы

Полный список разрешенных режимов работы приведен в приложении
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4. Установка

4.1. Порядок установки (справочная информация)

Ж Порядок установки костного денситометра Density описан в Руководстве по 
обслуживанию (гл. 5, п. 5.1 и след.).

Установку устройства должен выполнять только уполномоченный обслуживающий 
персонал.

Для получения информации о том, как связаться со службой технической поддержки, см. 
п. 1.12.

4.2. Изоляция от сети

Аппарат Density питается от отдельного шнура питания (см. также 1. 8).

Розетка с сетевым фильтром находится на задней стороне стола 
пациента, с правой стороны:

Рисунок 4.1 - расположение розетки с сетевым фильтром и подключение шнура питания.

А Во время установки запрещено помещать денситометр в положение, затрудняющее 
отсоединение шнура питания.
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4.3. Ввод устройства в эксплуатацию

а) Подготовка помещения

Денситометр Density следует устанавливать в помещении размером не менее 3 х 3 м.
Необходимо оставить свободное пространство 1,5 м вокруг передней части устройства (среда 
пациента).
Место для установки ПК должно быть расположено за пределами среды пациента.
Расстояние от стен справа, слева и сзади аппарата должно быть не менее 25 см. 
Противорадиационная защита не требуется.

S
о

О
Осо

2х 230 В перем. тока

Р и с у н о к  4 .2  - к а р т а  п о м е щ е н и я  д л я  у с т а н о в к и  с  у к а з а н и е м  м и н и м а л ь н ы х  р а с с т о я н и й

4̂
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b) Подготовка устройства

После установки денситометра в желаемое положение необходимо установить регулируемые ножки 
стола для пациента так, чтобы он был правильно выровнен.

Р и с у н о к  4 .3  - в ы р а в н и в а н и е  д ен си т о м ет р а .
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с) Включение устройства

ВьЕключатель питания должен находиться в положении «выключено» (off):

Р и с у н о к  4 .4  - п о л о ж е н и е  в ы к л ю ч а т е л я  п и т а н и я . 

Подключить шнур питания к розетке с сетевым фильтром на задней стороне
Я П П Я П Я Т Я '

Р и с у н о к  4 .4  - п о д к л ю ч е н и е  ш н у р а  п и т а н и я  к  а п п а р а т у .
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Вставить шнур питания в электрическую розетку (также см. 1.8).

Р и с у н о к  4 .5  - п о д к л ю ч е н и е  ш н у р а  п и т а н и я  к  э л ек т р о сет и .

Установить выключатель питания в положение «включено» (ON): на панели управления 
загорится зеленый светодиод с надписью «ON».

Р и с у н о к  4 .6  '  а п п а р а т  в к 1ю чен .
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4.4. Установка ПК
ПК должен быть установлен в подходящем месте вне среды пациента. К аппарату прилагается 
кабель для передачи данных длиной 5 м.
Рекомендуется использовать ПК, соответствующий стандарту IEC 60950.

a) Минимальные системные требования
Операционная система; win7, win8, win8.1, win 10 
ОЗУ; 4 ГБ
Жесткий диск: 500 Гб 
Пищущий DVD-DL

b) Требования к видео
Размеры: 17 дюймов (ноутбук), 19 дюймов (настольный компьютер)
Разрешение: 1440 х900 WXGA+

c) Принтер
Любой совместимый принтер формата А4, лазерный или струйный.

4.5. Подключение ПК
Связь между денситометром и ПК осуществляется с помощью кабеля передачи данных Ethernet 
ЕТН5 (или выше).

Р и с у н о к  4 .7 ’ — К а б е л ь  E therne t.

4̂
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компьют
ЕР DENSITY

ПЕРЕКЛЮЧАТЕЛЬ

РЕШЕНИЕ

-  Cat5, Cat5e, Cat6 внешние кабельные отводы 

Р и с у н о к  4 .8 -  О б щ и е  в о зм о ж н ы е  в а р и а н т ы  п о д к л ю ч е н и я  к  П К .

4.6. Установка программного обеспечения 

Программа денситометрии кости dVision предварительно установлена на ПК.

Подробное описание процедуры установки доступно в руководстве к программе dVision.

E u r o te c  M e d ic a l S y s te m s

ВИА АЛЬДО МОРО, 5/7, I -24020 СКАНЗОРОСЦИАТЕ, БЕРГАМО, ИТАЛИЯ

Страница 37 из 
9!



KO(ТНЫП ДЕНСИТОМЕТР DF.XA • МОДЕЛЬ DENSITY NFB 

РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

E u ro tec  M e d ic a l S y s te m s С т р а н и ц а  3 8

и з  91

4.7. Подготовка принад.тежностен

Принадлежности, поставляемые с денситометром Density, необходимо извлечь из их оригинальной 
упаковки до начала эксплуатации устройства и они должны быть доступны во время его работы.

I»

Или в качестве альтернативы (в зависимости от 
предпочтений заказчика)

Р и с у н о к  4 .9  - П р и н а д л е ж н о с т и , п о с т а в л я е м ы е  с  д е н с и т о м е т р о м  D ensity .

Те же методы очистки и сохранения, что и для денситометра Density (см. раздел 5.4), применимы и к 
принадлежностям.

4̂
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5. Инструкции по эксплуатации

5.1. Разогрев и ежедневный контроль качества 

Для запуска программы dVision, дважды щелкнуть значок на рабочем столе:

Р и с у н о к  5 .1  - З н а ч о к  п р о гр а м м ы  d V is io n .

Процедура разогрева начинается автоматически при запуске 
программного обеспечения, если:

• денситометр используется впервые за сутки;
• денситометр не используется более четырех часов подряд.

А
Процедура разогрева длится около 3 мин., во время которой испускаются рентгеновские 
лучи.
Очистить стол для пациента от любых предметов и не стоять рядом с пациентом до 
окончания процедуры разогрева.

В конце процедуры разогрева обеспечить, чтобы на столе не было предметов, которые могут 
повлиять на продвижение рамы в нулевом положении и/или любому последующему сканированию 
фантома контроля качества.
Пои отображении следующего сообщения:

D ensity's initialization.

Density w ill now  initialize its arm  position  and  it w il w arm  the ira y  em iner. Please m ove away.

Р и с у н о к  5 .2  * п р е д у п р е ж д е н и е :  п р о ц е д у р а  за п у с к а  и н и ц и а л и за ц и и  

при нажатии на <ОК> рама перемещается в нулевое положение.

Процедура инициализации начинается автоматически, когда:

• программное обеспечение и денситометр впервые установили связь после выключения 
аппарата;

• после сброса аварийной кнопкой на денситометре Density.

E u ro tec  M e d ic a l S y s te m s

ВИА АЛЬДО МОРО. 5/7, 1-24020 СКАНЗОРОСЦИАТЕ, БЕРГАМО. ИТАЛИЯ

Страница 39 из
91



«>

Kb

K O n  ПЫП ДЕНСИТОМЕТР DEXA - МОДЕЛЬ DENSITY NFB 

РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

E u ro tec  M e d ic a l S y s te m s С т р а н и ц а  4 0
и з  91

Чтобы начать ежедневную процедуру проверки качества, необходимо нажать на 

символ , расположенный справа вверху.

В правой части экрана откроется окно контроля качества:

Рисунок 5.3 - экран запуска процедуры контроля качества

Контроль качества необходимо проводить ежедневно перед обследованием.

В том случае, если была предпринята попытка провести обследование без пр>едварительного 
выполнения процедуры контроля качества в течение дня, программное обеспечение выводит 
следующее сообщение:

Effect new  quality  contro l p rocedure
U nab le  t o  s ta rt new  a cq u is tb o n  b e c a u se  la s t qu a lity  co n tro l exp ired . 
S tart a  i>e4v qua lity  сопохЯ p ro ced u re .

Рисунок 5.4 - предупреждение: необходимо запустить процедуру 
сканирования фантома контроля качества Density

сообщает, что невозможно продолжить работу без контроля качества.

При нажатии на <ОК> откроется экран, показанный на Рисунке 5.3.
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Фантом контроля качества фиксируется под столом в положении, указанном на следующем 
рисунке, поэтому нет необходимости перемещать и устанавливать его вручную во время каждого 
контроля качества:

Р и с у н о к  5 .5  - и зо б р а ж е н и е  о б л а с т и  ск а н и р о в а н и я , с о о т в е т с т в у ю щ е й  в н у т р е н н е м у  
ф а н т о м у  к о н т р о л я  к а ч ест ва .

Процедура сканирования фантома контроля качества запускается автоматически при нажатии на 
<Start> на экране с рисунка 5.3.

Starting dum m y scan procedure setup

G ear tne densitom eter from persons and/or objects.

Рисунок 5 .6 -п р е д у п р е ж д е н и е :  З а п у с к  п р о ц е д у р ы  ф а н т о м а  к о н т р о л я  к а ч е с т в а

При нажатии на <ОК> запускается процедура контроля качества, и фантом контроля качества 
автоматически проверяется без каких-либо дополнительных калибровок или установки.

На экране «Контроль качества» изображение фантома контроля качества будет увеличиваться 
построчно во время сканирования.
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В конце сканирования изображение фантома контроля качества будет автоматически 
проанализировано и сегментировано.

d ,

№

Р и с у н о к  5 .7  - с к р и н ш о т  ф а н т о м н о го  и зо б р а ж е н и я  и  у с п е ш н о г о  к о н т р о л я  к а ч е с т в а

Если критерии приемлемости для фантома {МПКТ и площадь) удовлетворены, можно начать 
обычный рабочий сеанс денситометра: результаты контроля качества сохраняются и используются 
для подтверждения тестов, проведенных во время сеанса.

И наоборот, если критерии приемки фантома не соблюдаются, необходимо повторить процедуру 
сканирования фантома.

А Если критерии приемки не соблюдаются при трех последовательных сканированиях, 
обратиться к обслуживающему персоналу.
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5.2. Выполнение исследования

Процедуры сканирования подробно описаны в руководстве к программе dVision.

• Прием данных пациента

Нажать кнопку <новое обследование> (new exam) на главном экране программы dVision. чтобы

Р и с у н о к  5 .8  - гл а в н о е  о к н о  п р о гр а м м ы  d V is io n  

В левой части экрана откроется окно для ввода данных пациента:

New  exam  ^

Patient Info IB

Date of btrth

Р и с у н о к  5 .9  - в в о д  д а н н ы х  n a ifu e n m a
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Минимальный набор данных пациента, который необходимо ввести, включает: имя, пол, возраст, вес, 
рост. После ввода данных пациента для нового исследования, в случае некоторых ошибок, можно

внести некоторые изменения, щелкнув значок . или удалить весь сеанс исследования, щелкнув

■ »

значок

Чтобы продолжить, необходимо выбрать тип сканирования из следующих возможностей 
исследования:

Р и с у н о к  5 .1 0  - в ы б о р  т и п а  с к а н и р о в а н и я

Программа автоматически определит оптимальные параметры сканирования (качество, размер 
области, ток).
По-прежнему можно вручную изменить рекомендуемый выбор в случае необходимости, нажав на

Пэтот значок SmI

Р и с у н о к  5 .1 1 - в ы б о р  п а р а м е т р о в
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После выбора параметров сканирования необходимо нажать значок выбранной области, чтобы

«I*

Р и с у н о к  5 .1 2  - з н а ч к и  з а п у с к а  с к а н и р о в а н и я  и  в ы б о р а  п а р а м е т р о в

Starting new  acq uisitio n  proced ure

Ck»f me densitometer from persons and/ot objects.

( H  C «ncft

Р и с у н о к  5 .1 3  - п р е д у п р е ж д е н и е :  р а м а  д в и ж е т с я

Рама денситометра при необходимости переместится в нулевое положение.
В это время денситометр готов к сканированию, и пациент может лечь на стол.

Let the patient lay on bed
W p  ine patient on eed then ccnemur tne ргосМкме.

OK I i  С а к Ы

Р и сун о к . 5 .1 4  - п р е д у п р е ж д е н и е :  р а с п о л о ж е н и е  п а ц и е н т а  н а  с т о л е

1̂
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b) Расположение пациента и инструментов

Пациент должен лежать на столе, ноги должны быть слева, а голова - справа, если смотреть на 
денситометр спереди.

Р и су н о к . 5 .1 5  -р а с п о л о ж е н и е  п а ц и е н т а  н а  д е н с и т о м е т р е

Перед сканированием пациент должен снять всю одежду, содержащую металлические 
детали, керамику, изделия из кости или громоздкие изделия. Легкая одежда не влияет на 
результат обследования.______________________________________________________

В зависимости от выбора исследования, которое будет выполнено, рама денситометра 
переместится в исходное положение по умолчанию, близкое к идеальному, для выбранной области.

После того, как рама окажется в исходном положении по умолчанию, для сканирования 
позвоночника необходимо разместить подушку для поддержки ноги, как показано на следующем 
рисунке:
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Р и су н о к . 5 .1 6  - п о л о ж е н и е  п а ц и е н т а  п р и  с к а н и р о в а н и и  п о зв о н о ч н и к а  

При сканировании бедра после того, как рама окажется в исходном положении по умолчанию,
разместить позиционер стопы, как показано на следующем рисунке:

¥

Р и су н о к . 5 .1 7  - п о л о ж е н и е  п а ц и е н т а  п р и  с к а н и р о в а н и и  б е д р а

Использование подушку для поддержки ноги и позиционера стопы не является 
необязательным, но необходимо для правильного выполнения сканирования.
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• i

Для сканирование всего тела и предплечья не требуются принадлежности для размещения. Пациента 
следует расположить по центру относительно стола пациента. Рисунок, нарисованный на плоскости, 
можно использовать в качестве ориентира для правильного расположения.

Затем оператор, по запросу, должен уточнить положение начала сканирования с помощью кнопок со 
стрелками на панели управления, используя лазерный указатель в качестве ориентира.

Refine patient position
Use the equipment controller then continue the procedure.

Р и с у н о к  5 .1 8  - п р е д у п р е ж д е н и е :  у т о ч н и т ь  п о л о ж е н и е  п а ц и е н т а

Р и с у н о к  5 .1 9  - П а н е л ь  у п р а в л е н и я  D en s ity :  с т р е л к и  и
л а зе р н ы й  у к а з а т е л ь

Чтобы подтвердить начало рканиоо^ания. необходимо нажать на панели

Р и с у н о к  5 .2 0  - и н д и к а ц и я  к н о п о к  « п ус к »  н а  п а н е л и  у п р а в л е н и я .
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Рентгеновские лучи теперь активированы, и сканирование начинается.

Во время сканирования отображаются параметры излучения (мА, кВ).

Сканирование можно прервать в любое время, нажав кнопку <Stop Acquisition> (становить сбор 
данных) на текущем снимке экрана dVision, как для повторения сканирования, так и если 
полученного изображения достаточно для анализа.

Keep data?
Do you want to keep the data acquired so far?

( X  Cm u I
M

Р и с у н о к  5 .2 1  - п о с л е  н а ж а т и я  < s to p  a c q u is itio n > : з а п р о с  с о х р а н е н и я  и л и  о т м е н ы  
ч а с т и ч н о го  и с с л ед о в а н и я

После завершения сканирования на экране отображается предупреждающее сообщение, 
сопровождаемое з в у к о в ы м  сигналом.

А Перед подтверждением перемещения рамы в нулевое положение оператор должен 
удалить вспомогательные приспособления, если они есть, используемые для выполнения

■ ; arm movement!
СЧгаГуЧ arm w ill now  m ow  lo  Ow hom e po«t>uiv Please remove any ohyocal «4>por1 before conbnum g and please preserve the patienCs 
safety

Р и с у н о к  5 .2 2  - п р е д у п р е ж д е н и е , р а м а  п е р е м е щ а е т с я  в  н у л е в о е  п о л о ж е н и е

Пациент не должен вставать с аппарата, пока рама не зафиксируется в нулевом 
положении и не появится следующее сообщение:

Let the patient get off the bed
H Hp the pabent to get oft the bed tficn cunbnue the procedure.

Р и с у н о к  5 .2 3  - п р е д у п р е ж д е н и е , п а ц и е н т  м о ж е т  в с т а т ь  с о  с т о л а
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Рама денситометра находится в нулевом положении, и пациент, если нет необходимости в 
обследовании других участков, может встать со стола.

Если изображение удовлетворительное, можно переходить к анализу; и наоборот, можно повторить 
сканирование, вернувшись к значку выбранной области и нажав кнопку

Еще одна возможность - выполнить обследование на другом участке тела: это удобно, если пациенту 
необходимо провести несколько обследований за один сеанс.

В этом случае изображение сканирования сохраняется, а затем процедуру сканирования можно 
повторить, начиная с шага 5.2 Ь).
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Клинические протоколы

• Прямая проекция 
позвоночника

Чтобы выполнить сканирование прямой 
проекции позвоночника, необходимо выбрать

Рисунок 5. 24 - изображ ение главного окна, выбор пряулой проекщ и
П П - ^ Й П Н О Ч Н И К П

Рисунок 5.25 - Изображ ение вкладки прямой проекции позвоночника, выбор
наст роек качества

Чтобы продолжить сканирование, необходимо нажать кнопку

Рисунок 5.26 - изображ ение вкладки прямой проекции позвоночника, кнопка
«р1ау» активна.

4̂
E u ro tec  M e d ic a l S y s te m s

ВИА АЛЬДО МОРО, 5/7, 1 -24020 СКАНЗОРОСЦИАТЕ, БЕРГАМО, ИТАЛИЯ

Страница 51 из
91



E u ro tec  M e d ic a l S y s te m s

КОСТНЫП ДЕНСИТОМЕТР DEXA - МОДЕЛЬ DENSITY NFB 

РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

С т р а н и ц а  5 2
и з  91

* Бедренная кость

Чтобы выполнить сканирование бедренной 
кости, необходимо выбрать значок 
«белпенной ког.тм»-

d ,

Р и с у н о к  5 .2 7  - и зо б р а ж е н и е  гл а в н о го  ок н а , в ы б о р  б е д р е н н о й  к о с т и

и
Р и с у н о к  5 .2 8  - и зо б р а ж е н и е  в к л а д к и  б е д р е н н о й  кост и , 

в ы б о р  н а с т р о е к  к а ч е с т в а

Чтобы продолжить сканирование, необходимо нажать кнопку И ;

Р и с у н о к  5 .2 9  - и зо б р а ж е н и е  в к л а д к и  б е д р е н н о й  к о ст и , к н о п к а  «р1ау»
а к т и в н а
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• Все тело

Чтобы выполнить сканирование всего тела, 
необходимо выбрать значок «всего тела»:

Р и с у н о к  5. s o  - и зо б р а ж е н и е  гл а в н о го  ок н а , в ы б о р  в с е го  т е л а

Р и с у н о к  5 .S I  - и зо б р а ж е н и е  в к л а д к и  в с е го  т ела , в ы б о р
н а с т р о е к  к а ч е с т в а

Чтобы продолжить сканирование, необходимо нажать кнопку

Р и с у н о к  5 .S 2  - и зо б р а ж е н и е  в к л а д к и  в с е го  т ела , к н о п к а  «р1ау» а к т и в н а
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Предплечье

Чтобы выполнить сканирование предплечья, 
необходимо выбрать значок «предплечья»:

«I

Рисунок 5.35 - изображ ение главного окна, вы бор предплечья

т

Рисунок 5.34 - изображ ение вкладки предплечья, выбор
настроек качества

Чтобы продолжить сканирование, необходимо нажать кнопку И  ;

С т р а н и ц а  5 4
и з  91

Рисунок 5.35 - изображ ение вкчадки предплечья, кнопка «р1ау» активна.
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5.3. Анализ результатов сканирования

О к н о  а н а л и з а  о т к р ы в а е т с я  а в т о м а т и ч е с к и  п о с л е  с к а н и р о в а н и я , в ы в о д я  и з о б р а ж е н и е , 

п о л у ч е н н о е  в р е з у л ь т а т е  с к а н и р о в а н и я .  П о д р о б н ы е  п р о ц е д у р ы  а н а л и за  о п и с а н ы  в  р у к о в о д с т в е  к  

п р о гр а м м е  d V is io n .

Е с т ь  в о з м о ж н о с т ь  п о в т о р и т ь  а н а л и з  и з о б р а ж е н и й , с о х р а н е н н ы х  в а р х и в е .

О д н а к о  п о в т о р е н и е  п р о ц е д у р ы  а н а л и за  д о л ж н о  б ы т ь  п о д т в е р ж д е н о  у п о л н о м о ч е н н ы м  

о т в е т с т в е н н ы м  л и ц о м .

Р е зе р в н а я  к о п и я  и с х о д н о г о  а н а л и з а  с о х р а н я е т с я  д ля о т с л е ж и в а н и я  и з м е н е н и й .

а) Прямая проекция позвоночника

И з о б р а ж е н и е  п р а в и л ь н о  о т с к а н и р о в а н н о й  п р я м о й  п р о е к ц и и  п о з в о н о ч н и к а  п о к а з а н о  н а  р и с у н к е

« I

:

г / е д а  V

Р исунок 5 .36  - изображ ение  
сканирования  прям ой  проекции  позвоночника

Ч т о б ы  в ы п о л н и т ь  с е гм е н т а ц и ю , н е о б х о д и м о  в ы б р а т ь  и  п р и м е н и т ь
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Р исунок 5 .3 7  - индикация инст рум ент а сегм ент аг(ии д о  и после  прим енения
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Е с л и  н е о б х о д и м о  у л у ч ш и т ь  и д е н т и ф и к а ц и ю  к р а е в  к о с т и ,  в о с п о л ь з о в а т ь с я  и н с т р у м е н т о м  « к р а й » :

♦ ff

Э JS) # ^ t

Рисунок 5.38 - индикация инструмента идентификации краев до и после применения.

I

Ч \
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М о ж н о  УЛУЧШ ИТЬ к о н т о а с т  и з о б о а ж е н и я  с  п о м о ш ь ю  и н с т о у м е н т а  « к о н т р а с т » .

4
. Л

•*
f r  '  '

i

I f »

i ' : 0

9  ^  ь  ^  I

Р исунок  5 .39  - индикация  инст рум ент а конт раст а до и после прим енения.

Ч т о б ы  с о х р а н и т ь  с е гм е н т а ц и ю  и  все  д р у г и е  м о д и ф и к а ц и и , к о р р е к т и р у ю щ и е  в ы д е л е н и е  к а ж д о й  

о б л а с т и , н е о б х о д и м о  н а ж а т ь  н а  с и м в о л

р а с п о л о ж е н н ы й  в п р а в о м  в е р х н е м  у г л у  э к р а н а , и  п о д т в е р д и т ь  с о х р а н е н и е .

Ч т о б ы  у д а л и т ь  с е г м е н т а ц и ю  и все  д р у г и е  м о д и ф и к а ц и и , к о р р е к т и р у ю щ и е  в ы д е л е н и е  к а ж д о й  

о б л а с т и , н е о б х о д и м о  щ е л к н у т ь  з н а ч о к  и н с т р у м е н т а  « С б р о с » .
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b) Бедренная кость

И з о б р а ж е н и е  п р а в и л ь н о  о т с к а н и р о в а н н о й  б е д р е н н о й  к о с т и  п о к а з а н о  н а  р и с у н к е  н и ж е :

Р исунок  5 .4 0  -  с н ш ю к  б едренной  кости.

Ч т о б ы  в ы п о л н и т ь  с е гм е н т а ц и ю , н е о б х о д и м о  в ы б р а т ь  и  п р и м е н и т ь  

и н с т р у м е н т  « с е гм е н т а ц и я » :

Ч т о б ь [ о т о б р а з и т ь  и н т е р е с у ю щ и е  о б л а с т и , р а с п о л о ж и т ь  п р я м о у г о л ь н и к ,  о б о з н а ч а ю щ и й  ш е й к у  

б е д р е н н о й  к о с т и ,  с о о т в е т с т в е н н о :

о с н о в а н и е  ш е й к и  б е д р е н н о й  к о с т и  д о л ж н о  л е ж а т ь  м е ж д у  в п а д и н а м и , о п и с а н н ы м и  б о л ь ш и м  и 

м а л ы м  в е р те л а м и , в  и х  с у с т а в е  с  ш е й к о й  б е д р е н н о й  к о с т и .

О с ь  о с н о в а н и я  п р я м о у г о л ь н и к а ,  в к л ю ч а я  о б л а с т ь  ш е й к и  б е д р е н н о й  к о с т и ,  д о л ж н а  б ы т ь  

п а р а л л е л ь н а  с а м о й  ш е й к е  б е д р е н н о й  к о с т и .

Д л я  п р а в и л ь н о й  с е гм е н т а ц и и  о б л а с т и  с м . р и с . 5 .4 1 .

В ы д е л е н и е  к а ж д о й  о б л а с т и  м о ж н о  и с п р а в и т ь ,  щ е л к н у в  т о ч к и  с о е д и н е н и я  с е гм е н т о в  и , у д е р ж и в а я  

л е в у ю  к н о п к у  м ы ш и , п е р е т а щ и в  и х  в  н у ж н ы е  м е ста .
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4

М о ж н о  у л у ч ш и т ь  к о н т р а с т  и з о б р а ж е н и я  с  п о м о щ ь ю  и н с т р у м е н т а  « к о н т р а с т » .

%
.У

>г-
V ■ '

ё \

^  ^  □ Э  Р  Ф □

Р исунок  5 .4 }  • индикация инст рум ент а конт раст а  д о  и после прим енения

Ч то б ы  с о х р а н и т ь  с е гм е н т а ц и ю  и все  д р у г и е  м о д и ф и к а ц и и , к о р р е к т и р у ю щ и е  в ы д е л е н и е  к а ж д о й  

об л асти , н е о б х о д и м о  н а ж а т ь  н а  с и м в о л

р а с п о л о ж е н н ы й  в п р а в о м  в е р х н е м  у г л у  э к р а н а , и п о д т в е р д и т ь  с о х р а н е н и е .

Ч то б ы  у д а л и т ь  с е гм е н т а ц и ю  и все  д р у г и е  м о д и ф и к а ц и и , к о р р е к т и р у ю щ и е  в ы д е л е н и е  к а ж д о й

области , н е о б х о д и м о  щ е л к н у т ь  з н а ч о к  и н с т р у м е н т а  « С б р о с » .
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с) Все тело

И з о б р а ж е н и е  п р а в и л ь н о  о т с к а н и р о в а н н о г о  в с е го  те л а  п о к а з а н о  н а  р и с у н к е  н и ж е :

Р и с у н о к  5 . 4 0  -  с н и м о к  в с е г о  т е л а
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Ч т о б ы  в ы п о л н и т ь  с е г м е н т а ц и ю , н е о б х о д и м о  в ы б р а т ь  и п р и м е н и т ь  и н с т р у м е н т  « с е гм е н т а ц и я » :

Ч т о б ы  о т о б р а з и т ь  и н т е р е с у ю щ у ю  о б л а с т ь , н е о б х о д и м о  о т ц е н т р и р о в а т ь  к у р с о р  у  о с н о в а н и я  ш е й к и  т а к ,  

ч т о б ы  го р и з о н т а л ь н а я  о с ь  к а с а л а с ь  д в у х  к л ю ч и ц ,  а  в е р т и к а л ь н а я  о с ь  с о в п а д а л а  с  о с ь ю  П П  

п о з в о н о ч н и к а :

«I
4

Э  /2) #  ^
Р исунок  5 .43  - О пределение т о чки  д ля  сегм ент ации  изображ ения всего  т ела
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п р и  н а ж а т и и  н а  в ы б р а н н у ю  т о ч к у  б у д е т  о т о б р а ж е н а  о б л а с т ь  с е гм е н т а ц и и :

» • • ♦

i s )  #  *•

Р исунок  5 .44  - авт ом ат ическая  сегм ент ация  изображ ения всего  т ела
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В ы д е л е н и е  к а ж д о й  о б л а с т и  м о ж н о  и с п р а в и т ь ,  щ е л к н у в  т о ч к и  с о е д и н е н и я  с е гм е н т о в  и , у д е р ж и в а я  

л е в у ю  к н о п к у  м ы ш и , п е р е т а щ и в  и х  в н у ж н ы е  м е ста :

I

^  #  il-

Р исунок  5 .45  -  коррекция  сегм ент ации  на  прим ере изоб раж ения  всего  т ела  (правая рука , ле в а я  рука ,
сравнен ие  с  р и сун к о м  5.44)
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М о ж н о  у л у ч ш и т ь  к о н т р а с т  и з о б р а ж е н и я  с  п о м о щ ь ю  и н с т р у м е н т а  « к о н т р а с т » .

I* .4

f

i  У

л  л

Э  #  у  »

Р исунок 5 .4 6  - индикация инст рум ент а конт раст а д о  и после прим енения

Ч т о б ы  с о х р а н и т ь  с е г м е н т а ц и ю  и все  д р у г и е  м о д и ф и к а ц и и , к о р р е к т и р у ю щ и е  в ы д е л е н и е  к а ж д о й  

о б л а с т и , н е о б х о д и м о  н а ж а т ь  н а  с и м в о л

р а с п о л о ж е н н ы й  в  п р а в о м  в е р х н е м  у г л у  э к р а н а , и  п о д т в е р д и т ь  с о х р а н е н и е .

Ч т о б ы  у д а л и т ь  с е гм е н т а ц и ю  и в се  д р у г и е  м о д и ф и к а ц и и , к о р р е к т и р у ю щ и е  в ы д е л е н и е  к а ж д о й  

о б л а с т и , н е о б х о д и м о  щ е л к н у т ь  з н а ч о к  и н с т р у м е н т а  « С б р о с » .
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Е с л и  у с т а н о в л е н о  п р о гр а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  д о п о л н и т е л ь н о г о  м о д у л я  « С о с т а в  м а с с ы  те л а » , т о г д а

□
П о с л е  о т о б р а ж е н и я  о б л а с т и  с е гм е н т а ц и и , к а к  у к а з а н о  в ы ш е , н а ж а в  э т у  к н о п к у ,  м о ж н о  

п е р е к л ю ч и т ь с я  и  в ы п о л н и т ь  а н а л и з  С о с т а в а  м а с с ы  тел а .

ё

Рисунок 5 .4 7  - А вт ом ат ический  аначиз со ст а ва  м ассы  те.ча сегм ент ированного  изображ ения
всего  т ела
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d) Предплечье

И з о б р а ж е н и е  п р а в и л ь н о  о т с к а н и р о в а н н о г о  п р е д п л е ч ь я  п о к а з а н о  н а  р и с у н к е  н и ж е ;

Р исунок 5 .48  - И зображ ение правого  предплечья, полученное

d
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Ч т о б ы  в ы п о л н и т ь  с е гм е н т а ц и ю , н е о б х о д и м о  в ы б р а т ь  и  п р и м е н и т ь  и н с т р у м е н т  « с е гм е н т а ц и я » :

О

•I

Э Р #
(nim)

270

Р исунок  5 .49  - определение т о чки  д ля  сегм ент ации  изображ ения предплечья

С  п о м о щ ь ю  п о л з у н к а  в ы б р а т ь  д л и н у  п р е д п л е ч ь я  о т  л о к т я  д о  л о к т е в о й  п л а с т и н ы

Н а й т и  т о ч к у  с о е д и н е н и я  л о к т е в о й  к о с т и  и л у ч е в о й  к о с т и  с  п о м о щ ь ю  м ы ш и , за те м  

щ е л к н у т ь  л е в о й  к н о п к о й  м ы ш и .
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О б л а с т ь  с е гм е н т а ц и и  б у д е т  о т о б р а ж а т ь с я , к а к  п о к а з а н о  н а  с л е д у ю щ е м  р и с у н к е :

о

Р исунок  5 .5 0  - авт ом ат ическая  сегм ент ация  изображ ения предплечья

В ы д е л е н и е  к а ж д о й  о б л а с т и  м о ж н о  и с п р а в и т ь ,  щ е л к н у в  т о ч к и  с о е д и н е н и я  с е гм е н т о в  и , у д е р ж и в а я  

л е в у ю  к н о п к у  м ы ш и , п е р е т а щ и в  и х  в  н у ж н ы е  м е ста :

ч «

&  &  %  W  t

Р исунок  5.51 ~ коррекция сегм ент ации  прим ера  изображ ения предплечья
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М о ж н о  у л у ч ш и т ь  к о н т р а с т  и з о б р а ж е н и я  с  п о м о щ ь ю  и н с т р у м е н т а  « к о н т р а с т » .

Р исунок  5 .52 - индикация инст рум ент а конт раст а д о  и  после  прим енения

Ч т о б ы  с о х р а н и т ь  с е г м е н т а ц и ю  и  в се  д р у г и е  м о д и ф и к а ц и и ,  к о р р е к т и р у ю щ и е  в ы д е л е н и е  к а ж д о й  

о б л а с т и , н е о б х о д и м о  н а ж а т ь  н а  с и м в о л

р а с п о л о ж е н н ы й  в  п р а в о м  в е р х н е м  у г л у  э к р а н а , и п о д т в е р д и т ь  с о х р а н е н и е .

Ч т о б ы  у д а л и т ь  с е гм е н т а ц и ю  и все  д р у г и е  м о д и ф и к а ц и и , к о р р е к т и р у ю щ и е  в ы д е л е н и е  к а ж д о й  

о б л а с ти , н е о б х о д и м о  щ е л к н у т ь  з н а ч о к  и н с т р у м е н т а  « С б р о с » .
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5.4 . Р аспечатка и хр анен и е резул ьтатов

П о с л е  за в е р ш е н и я  а н а л и за  л ю б о г о  у ч а с т к а  те л а  м о ж н о  р а с п е ч а т а т ь  о т ч е т  о  р е з у л ь т а т а х , щ е л к н у в  

з н а ч о к  , р а с п о л о ж е н н ы й  в п р а в о м  н и ж н е м  у г л у  э кр а н а .

Н а  о с н о в а н и и  п о л у ч е н н ы х  р е з у л ь т а т о в  с п е ц и а л и с т  м о ж е т  в ы б р а т ь  и з  н а б о р а  п р е д у с т а н о в л е н н ы х  

п о к а з а н и й  с о с т о я н и я  п а ц и е н т а  че р е з  р а с к р ы в а ю щ и е с я  м е н ю , а  т а к ж е  м о ж е т  в к л ю ч и т ь  

д о п о л н и т е л ь н о е  и с с л е д о в а н и е , к о т о р о е  за те м  с т а н е т  ч а с т ь ю  о тч е та .

iiiM U iE

г ч и т «Kkitet

Bfown

г л ш ч iw k B K l

OcaoNenMl

U4»«17 DfWOHIRES

•Гг е«’в " 0  «г г. # ■
0.8S1 10.1 11.8 -0.58 -0.08

^  0.876 11.8 13.S 0.74 0.10

^  1 J27  3 0 J  22.8 0.70 0.13Г
М

^  *  R p Normal

Р исунок  5 .53  - ком анда  печат и от чет а

Report text
Insert text here

Вогзе Mineral Density (BMD) results within normal values, no evident signs of osteopenia.

Р исунок 5 .54  - окно  д.чя вст авки  т екст а  в  от чет  

П р и  н а ж а т и и  н а  < О К >  б у д е т  с о з д а н  о т ч е т .

О т ч е т  с о зд а е тс я  в  ф о р м а те  . p d f  и б у д е т  с о х р а н е н  п о  у м о л ч а н и ю  в п а п к е  « Д о к у м е н т ы » :

Eurotec Medical Systems
ВИА АЛЬДО МОРО, 5/7, 1-24020 СКАНЗОРОСЦИАТЕ, БЕРГАМО. ИТАЛИЯ

Страница 71 из
91

г



Eurotec Medical Systems
к о с т н ы й  ДЕНСИТОМЕТР DEX\ - МОДЕЛЬ DENSITY NFB 

РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

Страница 72
из 91

t • On*Onv« > Okww* 

0i9*na2« *  Niwv4<«rttU«

A Document) # *  Nom« 

tt Immogmi 4 
Л  iCIautt Dirt* 4  !

■  Ociktiv 4  ]

4s GooyltDnvt 4  f 

Ф foto lOoUd 4 i 

Cotluft ck кК«п 

DtnsHemetn* 0 

МмммЬ 
|Ы«»ОП* noon*

_  _ _ V «

8:̂
Un>m«mo4ifK« Tipo 

Nctsun tttmente (otmpontt* ti cm«n di ncM(«

Ж

fi

Р исунок 5 .55  - пут ь no  ум о лча ни ю  для  сохранения  от чет а

П р и  н а ж а т и и  к н о п к и  « С о х р а н и т ь »  ф айл  .p d f,  в к л ю ч а ю щ и й  о т ч е т ,  с о х р а н я е т с я  и а в т о м а т и ч е с к и  

о т к р ы в а е тс я  ч е р е з  п р и л о ж е н и е  п о  у м о л ч а н и ю  д л я  ч т е н и я  ф а й л а  .p d f ,  у с т а н о в л е н н о е  в с и с т е м е  (о б ы ч н о  

A d o b e  A c ro b a t  R e a d e r).

И м я  ф а й л а  п о  у м о л ч а н и ю  б у д е т  с л е д у ю щ е го  ф о р м а та :

И м я п а ц и ен т а ' 'Ф ам илия п а ц и е н т а 'p d f

О т ч е т  с о с т о и т  и з  д в у х  и л и  б о л е е  с т р а н и ц  в з а в и с и м о с т и  о т  п р о в е д е н н ы х  о б с л е д о в а н и й , о д н а  и з  

к о т о р ы х  с о д е р ж и т  м е д и ц и н с к и й  о т ч е т ,  в в е д е н н ы й  с п е ц и а л и с т о м , а  д р у г а я  - и з о б р а ж е н и я  и  р е з у л ь т а т ы  

д е н с и т о м е т р и ч е с к и х  а н а л и зо в .
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Р исунок 5 .5 6  - ф аксим ильная  копия от чет а

О т ч е т  м о ж н о  р а с п е ч а т а т ь  с р а з у  и л и  п о з ж е  с  п о м о щ ь ю  ф у н к ц и и  п е ч а т и  и с п о л ь з у е м о й  п р о гр а м м ы  

ч т е н и я  ф а й л о в  .p d f.

П р и  ж е л а н и и  м о ж н о  с о з д а т ь  о т ч е т  н а  о д н о м  л и с т е  б е з  и з о б р а ж е н и й , в о з о б н о в и в  т о л ь к о  

и н ф о р м а ц и о н н ы е  д а н н ы е  и  р е з у л ь т а т ы  в ы п о л н е н н ы х  с к а н и р о в а н и й .

5.5. Выключение устройства

П о с л е  в ы х о д а  и з  п р о гр а м м ы  d V is io n  а п п а р а т  н е о б х о д и м о  в ы к л ю ч и т ь .

Д л я  в ы х о д а  и з  п р о гр а м м ы  d V is io n  н е о б х о д и м о  щ е л к н у т ь  « х »  в п р а в о м  в е р х н е м  у г л у  г л а в н о го  о кн а . 

Т е п е р ь  м о ж н о  в ы к л ю ч и т ь  а п п а р а т , п е р е в е д я  в ы к л ю ч а т е л ь  п и т а н и я  в  п о л о ж е н и е  « в ы к л ю ч е н о » :
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А

З а п р е щ е н о  в ы к л ю ч а т ь  а п п а р а т  в о  в р е м я  с к а н и р о в а н и я .

В  с л у ч а е  ч р е з в ы ч а й н о й  с и т у а ц и и  н а ж а т ь  к н о п к у  а в а р и й н о й  о с т а н о в к и  н а  п а н е л и  

у п р а в л е н и я .

5.6. О чистка и хранение

О б ы ч н ы х  п р а в и л  г и г и е н ы  в у с л о в и я х  б о л ь н и ц ы  д о с т а т о ч н о  д л я  п о д д е р ж а н и я  о п т и м а л ь н о й  

ф у н к ц и о н а л ь н о с т и  а п п а р а та .

Д л я  о ч и с т к и  а п п а р а т а  и  ее п р и н а д л е ж н о с т е й  и с п о л ь з о в а т ь  т к а н ь ,  с м о ч е н н у ю  н е к и с л о т н ы м  м о ю щ и м  

с р е д с т в о м  (н а п р и м е р , д е н а т у р и р о в а н н ы м  э т и л о в ы м  с п и р т о м ,  л и з о л о м ).

В  с л у ч а е  д л и т е л ь н о г о  п р о с т о я  н а к р ы т ь  а п п а р а т  т к а н ь ю ,  ч т о б ы  п р е д о т в р а т и т ь  с к о п л е н и е  п ы л и  н а  

д о с т у п н ы х  ч а с тя х .

А З а п р е щ е н о  р а з б и р а т ь  а п п а р а т .

Е с л и  н е о б х о д и м о  п е р е м е с т и т ь  а п п а р а т  с  п е р в о н а ч а л ь н о го  м е с та  у с т а н о в к и ,  о б р а т и т ь с я  к  

у п о л н о м о ч е н н о м у

6. Техническое описание

6.1. Функциональная схема и связь между компонентами
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1 Стол для пациента

2 Детектор рентгеновского

3 Детектор
4 Генератор рентгеновского

5 Верхняя крышка рамы

6 Вертикальная крышка рамы

7 Нижняя крышка рамы

8 Настольный коврик

Р исунок  б. I  - И зображ ение кост ного  д енсит ом ет ра  D ensity  в р азоб ранном  виде и 
названия  основны х ком понент ов
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ё

4

Aereia
op

1
Предварительный усилитель

/*! Плата 
! пикового 
' детектора

Основная плата (S10)

Блок { 
питания I 

ВН

I

i
К и о т

—арийиаг

Блок
питан 7

Цепь аварийного 
отключения

I
Рентген

овский

матор
Привоя

апевтрод

выключатели

Правом

Вход питания

Р исунок 6.2 - Б лок-схем а  связей  м е ж д у  от дельн ы м и  ком понен т ам и  а ппа р а т а  D ensity.
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6.2. Описание отдельных компонентов

а) Вход сетевого питания с 
фильтром

Модель: FN9290B-6 
Производитель: S c h a ffn e r

Технические характеристики:

Количество предохранителен: 2 (0 5  х 20 мм)
То к  предохранителя: Т 2 ,5 А  2 5 0  В  (м е д л е н н ы й )  

Применение: М е д и ц и н с к и е  у с т р о й с т в а  с о гл а с н о  IE C  /  

E N 6 0 6 0 I -1

ш »

= - . о  - П р едо х р ан и тел и  не в х о д я т  в 
к о м п л ек т  поставки .

Р о з е т к а  с  с е т е в ы м  ф и л ь т р о м  р а с п о л о ж е н а  н а  за д н е й  с т о р о н е  с т о л а  п а ц и е н т а  с  п р а в о й  с т о р о н ы .

П л а в к и е  п р е д о х р а н и т е л и  л и н и и  э л е к т р о п и т а н и я  р а с п о л о ж е н ы  в н у т р и  в ы х о д н о го  о т в е р с т и я  с  

ф и л ь т р о м .

Д в а  п р е д о х р а н и т е л я  Т 2 ,5  А  2 5 0  В  (м е д л е н н ы й ) ,  п о  о д н о м у  н а  к а ж д у ю  ф азу.

Д л я  з а м е н ы  п р е д о х р а н и т е л я  н е о б х о д и м о  с  п о м о щ ь ю  ш л и ц е в о й  о т в е р т к и  с н я т ь  д е р ж а т е л ь  

п р е д о х р а н и т е л я , к а к  п о к а з а н о  н а  р и с у н к е  в ы ш е , и  з а м е н и т ь  п о в р е ж д е н н ы е  п р е д о х р а н и т е л и  н о в ы м и .

З а з е м л я ю щ и е  ш т ы р и  в и л к и  п р и в а р и в а е т с я  к  п р о в о д у  з а щ и т н о г о  з а з е м л е н и я , к о т о р ы й  д о л ж е н  б ы т ь  

п о д к л ю ч е н  к  к л е м м е  з а щ и т н о г о  з а з е м л е н и я , р а с п о л о ж е н н о й  н а  в н у т р е н н е й  с т о р о н е  п р а в о го  п л е ча  

с т о л а  д л я  п а ц и е н т а , р я д о м  с  в ы х о д н ы м  о т в е р с т и е м  с  ф и л ь т р о м .

П и т а н и е  о с у щ е с т в л я е т с я  че р е з  с ъ е м н ы й  ш н у р  п и т а н и я  (с м . п у н к т  в )).
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Ь ) П р е д о х р а н и т е л и

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и :

2 x 2 , 5 А Т  2 5 0 В

5 х 2 0  м м

Д в а  п р е д о х р а н и т е л я  д л я  з а щ и т ы  л и н и и  п и т а н и я  у с т а н о в л е н ы  в н у т р и  в х о д н о г о  о т в е р с т и я  

Zina с е т е в о го  п и т а н и я  с  ф и л ь т р о м  (с м . п у н к т  а )).

Н а  м а т е р и н с к о й  п л а т е  у с т а н о в л е н ы  т р и  п р е д о х р а н и т е л я  д л я  н и з к о в о л ь т н о г о  п и т а н и я  ( ±

15 В  п о с т о я н н о г о  т о к а ,  +  5 В  п о с т о я н н о г о  т о к а ) .

Б л о к  п и т а н и я  н и з к о г о  н а п р я ж е н и я  и м е е т  с в о й  с о б с т в е н н ы й  к о р п у с  (с м . п у н к т  е ) ) .  с )  Ш н у р  

п и т а н и я

А З а п р е щ е н о  и с п о л ь з о в а т ь  щ н у р  п и т а н и я , о т л и ч н ы й  о т  п р и л а га е м о го . В  с л у ч а е  

п о в р е ж д е н и я  и л и  п о т е р и  о б р а т и т ь с я  к  у п о л н о м о ч е н н о м у  о б с л у ж и в а ю щ е м у  п е р с о н а л у .

4

d )  Т р а н с ф о р м а т о р

П р о и з в о д и т е л ь :  K -F a c to r  

М о д е л ь :  T O R 1 5 - 1 1 9 2 8 0 5

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и :

П е р в и ч н ы е  : 2 3 0  В  п е р . т о к а  5 0 /6 0  Г ц  

В т о р и ч н ы е  : 2 3 0 -4 5 -4 5  В  п е р . т о к а  5 0 /6 0  Г ц  

М о щ н о с т ь  5 0 0  В А  

К л а с с  и з о л я ц и и  F 

С т е п е н ь  з а щ и т ы  1

С т а н д а р т  : 1 Е С /E N 6 1 5 5 8 -1  1 E C /E N 6 1 5 5 8 -2 -1 5

С и л о в о й  т р а н с ф о р м а т о р  т о р о и д а л ь н о го  т и п а  р а с п о л о ж е н  в ц е н т р е  

U -о б р а з н о й  р а м ы . Ч т о б ы  п о л у ч и т ь  д о с т у п  к  т р а н с ф о р м а т о р у , н е о б х о д и м о
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е ) Б л о к  п и т а н и я  н и з к о г о  н а п р я ж е н и я

М о д е л ь :  R P T -7 5 C  

П р о и з в о д и т е л ь :  M e a n W e ll

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и :

К о л и ч е с т в о  в ы х о д о в  : 3 (+ 5 В  + 1 5 В  -1 5 В )  

М о щ н о с т ь :  72  В т

Р а з м е р ы : 1 2 7 x 7 6 ,2 x 3 1  м м  ( L x P x A )  П р и м е н е н и е :  

М е д и ц и н с к и е  у с т р о й с т в а  с о гл а с н о  IE C  /  

E N 6 0 6 0 M

f )  П л а т а  п и т а н и я  в ы с о к о г о  н а п р я ж е н и я

М о д  е л  ь : 0 1 .1 6 .0 0 2 . XXX 

П р о и з в о д и т е л ь :  E u ro te c  

s r l

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и :  

К о л и ч е с т в о  у р о в н е й :  2 

Р а з м е р ы :  70  х  7 0 м м

И с т о ч н и к  п и т а н и я  В Н  о с н а щ е н  п о д с т р о е ч н ы м  р е з и с т о р о м , в ы х о д н о е  н а п р я ж е н и е  м о ж е т  н а х о д и ть с я  в 

д и а п а з о н е  о т  -2 0 0  д о  -1 2 5 0  В .

М а к с и м а л ь н а я  м о щ н о с т ь  все  е щ е  о ч е н ь  н и з к а я  (о к о л о  7 5 0  м В т ) .

З н а ч е н и е  В Н  у с т а н а в л и в а е т с я  н а  з а в о д е -и з го т о в и т е л е  в о  в ре м я  к а л и б р о в к и  а п п а р а т а  и о б ы ч н о  

с о с т а в л я е т  о к о л о  -7 0 0  В .

П е р и о д и ч е с к и е  р е г у л и р о в к и  в ы с о к о г о  н а п р я ж е н и я  м о г у т  п о т р е б о в а т ь с я  в т е ч е н и е  с р о к а  с л у ж б ы  

а п п а р а т а  и я в л я ю т с я  ч а с т ь ю  п л а н о в о го  т е х н и ч е с к о г о  о б с л у ж и в а н и я  (д л я  э т о го  с м . Р у к о в о д с т в о  п о  

о б с л у ж и в а н и ю ,  п у н к т  6 -  п р о ц е д у р а  р е г у л и р о в к и  в ы с о к о г о  н а п р я ж е н и я  д е т е к т о р а ) .

А Р е г у л и р о в к у  в ы с о к о г о  н а п р я ж е н и я  д о л ж е н  в ы п о л н я т ь  у п о л н о м о ч е н н ы й  о б с л у ж и в а ю щ и й  

п е р с о н а л .
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g )  П р е д в а р и т е л ь н ы й  у с и л и т е л ь

М о д е л ь :  0 1 .1 6 .0 0 6 .х х х  

П р о и з в о д и т е л ь :  E u ro te c

s rl

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и :

Р а з ъ е м : 1 2 - к о н т а к т н ы й  

К о л и ч е с т в о  у р о в н е й  : 2 

Р а з м е р ы :  0  50  м м

П р е д в а р и т е л ь н ы й  у с и л и т е л ь  с и гн а л а  у с т а н а в л и в а е т с я  н е п о с р е д с т в е н н о  н а  р о з е т к е  д е т е к т о р а  

р е н т г е н о в с к о го  и з л у ч е н и я  и с о с т о и т  и з  р е з и с т и в н о г о  д е л и т е л я  н а п р я ж е н и я , к о т о р ы й  д е л и т  

н а п р я ж е н и е  п и т а н и я  в ы с о к о г о  н а п р я ж е н и я  м е ж д у  р а з л и ч н ы м и  к а с к а д а м и  у с и л е н и я  Ф Э У ,  и 

н е и н в е р т и р у ю щ е го  о д н о с т у п е н ч а т о г о  у с и л и т е л я  с и гн а л а . В ы х о д н о й  с и г н а л  о т п р а в л я е т с я  н а  п л а т у  

п и к о в о г о  д е т е к т о р а  д ля в ы б о р к и  и п р е о б р а з о в а н и я .

_________ h )  Д е т е к т о р  р е н т г е н о в с к о г о  и з л у ч е н и я

М о д е л ь  :3 2 B 3 2 /1 .5 -N E G  

П р о и з в о д и т е л ь :  S c io n ix

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и :

Р а з м е р  к р и с т а л л а  : 1 ,2 5  д ю й м а  

Х О Х  1 ,2 5  д ю й м а  ( h )

Р а з м е р ы  Ф Э У  : 1 ,5  д ю й м а  0  

М о д е л ь  Ф Э У :  H a m a m a ts u  R 9 8 0

Д е т е к т о р  р е н т г е н о в с к о го  и з л у ч е н и я , с ц и н т и л л я т о р  N a l( T l) ,  у с т а н о в л е н  н а  к а р е т к е  в в е р х н е й  ч а с т и  

U -о б р а з н о й  р а м ы  и п е р е м е щ а е тс я  п а р а л л е л ь н о  и с т о ч н и к у  р е н т г е н о в с к о г о  и з л у ч е н и я , с о х р а н я я  п р и  

э то м  и д е а л ь н о е  в е р т и к а л ь н о е  в ы р а в н и в а н и е .
К а ж д ы й  раз, к о г д а  р е н т ге н о в с к о е  и з л у ч е н и е  п о гл о щ а е т с я  к р и с т а л л о м  с ц и н т и л л я т о р а , в о з н и к а е т  я р ка я  

и с к р а  У Ф -с в е т а ,  к о т о р а я , в с в о ю  о ч е р е д ь , п р е о б р а з у е т с я  Ф Э У  в  э л е к т р и ч е с к и й  с и гн а л .

А м п л и т у д а  э л е к т р и ч е с к о го  с и гн а л а  п р о п о р ц и о н а л ь н а  э н е р г и и  р е н т г е н о в с к о г о  и з л у ч е н и я :  и з м е р е н и е  

а м п л и т у д ы  п р о и з в о д и м ы х  с и г н а л о в  п о з в о л я е т  о т л и ч и т ь  р е н т г е н о в с к и е  л у ч и  в ы с о к о й  э н е р г и и  о т
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i) Генератор рентгеновскою излучения

Модель: MXS100SE150P284 
Производитель: VJ х-гау Technologies

Технические характеристики:

Напряжение на трубке : от 40 до 100 кВ  
Т о к  трубки: от 0,2 до 1,9 мА 
Максимальная мощность в непрерывном 
режиме: 150 Вт
Размер фокусного пятна : 0,8 мм (в соответствии 
с IEC  60336)

ш

Генератор рентгеновского излучения - это источник рентгеновского излучения, используемый для 
целей измерения.
Он состоит из генератора высокого напряжения, формирователя тока накала, рентгеновской трубки, 
экранированной коробки, содержащей масляную ванну, которая окружает трубку, и всех механических 
частей аппарата.
Командные лучи переключения рентгеновского излучения возникают при замыкании сухого контакта, в 
то время как параметры рентгеновской трубки (напряжение, ток) управляются аналоговыми опорными 
напряжениями:_____________________________________________________________ ____________

Генератор рентгеновских лучей содержит изолирующее диэлектрическое масло, которое в 
случае потери уплотнения прокладок может осесть на дно нижнего подводчика рамы и, 
возможно, капать на пол.
Масло раздражает кожу и глаза.
В случае утечки масла использовать водонепроницаемые перчатки. Не глотать. Не 
вдыхать.
Протереть бумажным полотенцем и после очистки не выбрасывать грязное отработанное

j )  Коллиматор II фильтр

Модель: 02.01.002.083 
Производитель: Eurotec Sri

Технические характеристики:

Диаметр отверстия : 2 мм 
Толщина фильтра : 0,5 мм (Sm) 
Эквива.тентная фильтрация: 25 мм AI

Коллиматор, сделанный из латуни, вставляется в рентгеновское отверстие генератора рентгеновского 
излучения. Его функция заключается в том, чтобы производить тонкий пучок рентгеновских лучей 
(«узкий пучок»), точно ортогональный плоскости сканирования. Сверху на коллиматор помещен 
самариевый фильтр чистотой 99,9% (толщиной 0,5 мм), который имеет функцию избирательного 
поглощения непрерывного пучка рентгеновских лучей, исходящего из рентгеновской трубки, создавая 
типичную форму с двумя пиками, необходимую для применения техники D E X A  (см. 2.1).
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к )  П л а т а  п и к о в о г о  д е т е к т о р а

М о д е л ь :  Ш Л б . О П . х х х  

П р о и з в о д и т е л ь :  E u ro te c  

srl

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и :

К о л и ч е с т в о  у р о в н е й : 4  

Р а з м е р ы : 6 0  х  3 0  м м

IX

К а р т а  п и к о в о г о  д е т е к т о р а  ( к а р т а  S 1 1) и м е е т  ф у н к ц и ю  п р е о б р а з о в а н и я  и м п у л ь с а , с о з д а в а е м о го  

д е т е к т о р о м , в п о с т о я н н ы й  у р о в е н ь  н а п р я ж е н и я , р а в н ы й  с а м о й  в ы с о т е  и м п у л ь с а , и  у д е р ж и в а е т  е г о  в 

т е ч е н и е  в р е м е н и , н е о б х о д и м о г о  д л я  е г о  п р е о б р а з о в а н и я  в  ч и с л о в о е  з н а ч е н и е  с  п о м о щ ь ю  А Ц П  

м и к р о п р о ц е с с о р а , у с т а н о в л е н н о г о  н а  о с н о в н о й  п л а те . П о с л е д у ю щ е е  р а з л и ч е н и е  э н е р г и и  п р о и с х о д и т  

п р о с т о  п у т е м  о ц е н к и  ч и с л о в о г о  р е з у л ь т а т а  а н а л о го -ц и ф р о в о го  п р е о б р а з о в а н и я . П о  з а в е р щ е н и и  

а н а л о го -ц и ф р о в о го  п р е о б р а з о в а н и я  п и к о в ы й  д е т е к т о р  н е м е д л е н н о  с б р а с ы в а е тс я  и с т а н о в и т с я  

д о с т у п н ы м  д л я  п о с л е д у ю щ и х  в ы б о р о к .

1Л П / . ц / \ п ц а п  жжтж«

М о д е л ь :  0 1 .1 6 .0 1 0 .х х х  

П р о и з в о д и т е л ь :  E u ro te c  s r l

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и :

К о л и ч е с т в о  у р о в н е й  : 4  

Р а з м е р ы :  2 4 0  х  1 4 0м м

О с н о в н а я  п л а т а  (п л а т а  S 1 0 ) о с н а щ е н а  м и к р о п р о ц е с с о р о м  и в с е м и  п о д к л ю ч е н н ы м и  к  н е м у  

п е р и ф е р и й н ы м и  у с т р о й с т в а м и . В с е  ф у н к ц и и  а п п а р а т а  к о н т р о л и р у ю т с я  п о с р е д с т в о м  

м и к р о п р о ц е с с о р а :

• С в я з ь  с  П К

• К о н т р о л ь  р е н т г е н о в с к о г о  и з л у ч е н и я  о т  ге н е р а т о р а  р е н т г е н о в с к и х  л у ч е й

•  в ы б о р к а , п р е о б р а з о в а н и е  и  а н а л и з  э н е р г и и  с и гн а л о в ,  п о с т у п а ю щ и х  о т  д е т е к т о р а  

р е н т г е н о в с к о г о  и з л у ч е н и я

•  д в и ж е н и я  а п п а р а т а  п о с р е д с т в о м  с и гн а л о в  н а п р а в л е н и я , п о с ы л а е м ы х  н а  п р и в о д ы  ш а го в ы х  

э л е к т р о д в и га т е л е й

• з а щ и т н ы й  о с т а н о в  п р и  д о с т и ж е н и и  ф и з и ч е с к и х  п р е д е л о в  п л о с к о с т и  с к а н и р о в а н и я  (к о н ц е в ы е  

в ы к л ю ч а т е л и )
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m )  К н о п к а  а в а р и й н о г о  о с т а н о в а

М о д е л ь :  8 4 -5 1 4 0 .0 0 4 0  

П р о и з в о д и т е л ь  : Е А О

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и :

Д е й с т в и е  п е р е к л ю ч е н и я :  

п о д д е р ж и в а е т с я  

К о л и ч е с т в о  к о н т а к т о в :  2 

Д и а м е т р  о т в е р с т и я :  2 2 ,5  м м  

П е р е д н и й  д и а м е т р :  3 2 м м  

Д л и н а :  4 0 м м

К н о п к а  а в а р и й н о го  о с т а н о в а  р а с п о л о ж е н а  н а  п а н е л и  у п р а в л е н и я  а п п а р а т о м , н а  п е р е д н е м  к о н ц е  

и -о б р а з н о й  р а м ы , н а  в е р х н е й  с т о р о н е .

Н а ж а т и е  к н о п к и  а в а р и й н о й  о с т а н о в к и  в ы з ы в а е т  н е м е д л е н н о е  о т к л ю ч е н и е  р е н т г е н о в с к о го  

ге н е р а т о р а , д в и га т е л е й  и п р и в о д о в  д в и га т е л е й .

Е с л и , к а к  в б о л ь ш и н с т в е  с л у ч а е в , н а ж а т и е  к н о п к и  а в а р и й н о й  о с т а н о в к и  п р о и с х о д и т  в о  в ре м я  

с к а н и р о в а н и я ,  п р о гр а м м а  d V is io n  а в т о м а т и ч е с к и  п е р е х о д и т  в  р е ж и м  о ж и д а н и я .

т
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n) Цепь аварийного останова

Технические характеристики:

Модель реле: Finder 40.52S
Модель гнезда реле: Finder 95.05
Напряжение и то к  реле: Катушка 12 В пост, тока -

4

1

Ц е п ь  а в а р и й н о г о  о с т а н о в а  о с н а щ е н а  ф у н к ц и е й  а в т о м а т и ч е с к о г о  о т к л ю ч е н и я  п и т а н и я  а п п а р а т а  п р и  

в о з н и к н о в е н и и  п о т е н ц и а л ь н о  о п а с н о й  д л я  п а ц и е н т а  с и т у а ц и и ,  т р е б у ю щ е й  о с т а н о в к и  л ю б о г о  д в и ж е н и я  

а п п а р а та .

J Э т о  п р о и с х о д и т  в  д в у х  с л у ч а я х :

•  у м ы ш л е н н о е  н а ж а т и е  к н о п к и  а в а р и й н о г о  о с т а н о в а

• в м е ш а т е л ь с т в о  с х е м ы  о б е с п е ч е н и я  б е з о п а с н о с т и  п о с л е  о ш и б к и  э л е к т р о н и к и

С х е м а  о б е с п е ч е н и я  б е з о п а с н о с т и  д е й с т в у е т  н е з а в и с и м о  о т  в м е ш а т е л ь с т в а  о п е р а т о р а  и  п р е д с та в л я е т  

с о б о й  д о п о л н и т е л ь н о е  с р е д с т в о  б е з о п а с н о с т и , п р е д н а з н а ч е н н о е  д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  о п а с н ы х  

с и т у а ц и й  и з -з а  п р о б л е м  м и к р о п р о ц е с с о р а  (н е о ж и д а н н о е  н а р у ш е н и е , с б о й , п р о б л е м ы  с  п е р е д а ч е й  

д а н н ы х ) ,  к о т о р ы е ,  х о т я  и м а л о в е р о я т н ы , в  п р о т и в н о м  с л у ч а е  м о гл и  б ы  п р и в е с т и  к  н е э ф ф е к т и в н о с т и  

у п р а в л е н и е  а п п а р а т о м .

К а к  н а ж а т и е  к н о п к и  а в а р и й н о го  о с т а н о в а , т а к  и с р а б а т ы в а н и е  с х е м ы  о б е с п е ч е н и я  б е з о п а с н о с т и  

п р и в о д я т  к  р а з м ы к а н и ю  п р е д о х р а н и т е л ь н ы х  ре л е , к о т о р ы е  р а с п о л о ж е н ы  н а  л и н и я х  э л е к т р о п и т а н и я  

ге н е р а т о р а  р е н т г е н о в с к о г о  и з л у ч е н и я  и  п р и в о д о в  д в и га т е л е й .
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о )  П а н е л ь  у п р а в л е н и я

М о д е л ь :  8 2 -6 1 5 1 .0 2 3 3  (  з е л е н ы й  с в е т о д и о д )  +  

8 2 - 6 15 1 .0 2 4 3  (ж е л т ы й  с в е т о д и о д )  +  8 2 -6 1 5 1 .1143 

( к н о п к а  +  к р ы ш к а  с о  с в е т о д и о д о м )  +  

8 2 -6 1 5 1 .1 0 0 0  ( к н о п к а )

П р о и з в о д и т е л ь  : Е Л О  

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и :

Н а п р я ж е н и е :  12 В  п о с т . т о к а  

Д и а м е т р  р е з ь б ы : 19 м м  

П е р е д н и й  д и а м е т р :  2 2 м м  

Д л и н а :  3 4 м м

П а н е л ь  у п р а в л е н и я  р а с п о л о ж е н а  н а  п е р е д н е й  п а н е л и  р а м ы  и в к л ю ч а е т :

• к н о п к и  у п р а в л е н и я  (н а п р а в л е н и я : в п е р е д , н а за д , в л е в о , в п р а в о ; п у с к ,  л а зе р )

• с и г н а л ь н ы е  с в е т о д и о д ы  (в к л ю ч е н и е ,  р е н т ге н о в с к о е  и з л у ч е н и е )

• к н о п к а  а в а р и й н о г о  о с т а н о в а

К н о п к а  у п р а в л е н и я  л а зе р о м  в к л ю ч а е т  в с е б я  с в е т о д и о д , к о т о р ы й  з а го р а е тс я , к о г д а  л а зе р  а к т и в е н .

Ф у н к ц и я  п а н е л и  у п р а в л е н и я  в п е р в у ю  о ч е р е д ь  с о с т о и т  в т о м , ч т о б ы  о б е с п е ч и т ь  т о ч н о е  

п о з и ц и о н и р о в а н и е  н а ч а л ь н о й  т о ч к и  с к а н и р о в а н и я . И н с т р у к ц и и  к  а в а р и й н о й  к н о п к е  с м . в 

п у н к т е  т ) .
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р )  Л а з е р н ы й  у к а з а т е л ь

М о д е л ь :  L M - 6 5 0 1 - R C  

П р о и з в о д и т е л ь :  L a n ic s  

С о . , L td .

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и :

Д и а м е т р :  7 ,1  м м  

Д л и н а :  1 3 ,3  м м  

М о щ н о с т ь :  <  1 М В т  (к л а с с  

_2i_________________________

^ ____

Ч 1. '

1 ' ■'

Ф у н к ц и я  л а з е р н о го  у к а з а т е л я  з а к л ю ч а е т с я  в т о м , ч т о б ы  у к а з а т ь  н а ч а л ь н у ю  т о ч к у  с к а н и р о в а н и я ,  т о  

е с ть  н и ж н и й  л е в ы й  у г о л  п р я м о у г о л ь н о й  о б л а с т и  с к а н и р о в а н и я .

Л а з е р н ы й  у к а з а т е л ь  а к т и в е н  т о л ь к о  н а  э та п е  п о з и ц и о н и р о в а н и я  п а ц и е н т а  и у п р а в л я е т с я  н а ж а т и е м  

к н о п к и  «л азе р»  н а  п а н е л и  у п р а в л е н и я .

q )  К о н ц е в ы е  в ы к л ю ч а т е л и

М о д е л ь :  D 4 5 U - V 3 R A  

П р о и з в о д и т е л ь  : C h e r ry  

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и :  

К о н т а к т н ы й  т о к :  1 6 А  Т и п т  т
п р и в о д а :  к о р о т к и й  р о л и к

ОШ
Т и п  к л е м м ы :  Q .C . с о б а ч ь я

л а п к а

Ш е с т ь  к о н ц е в ы х  в ы к л ю ч а т е л е й  у с т а н о в л е н ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р е д е л а м и  п р о д о л ь н о г о  ( X )  и 

п о п е р е ч н о го  ( Y )  х о д о в  а п п а р а та .

З а м ы к а н и е  к о н ц е в о г о  в ы к л ю ч а т е л я  в ы з ы в а е т  о с т а н о в к у  д в и га т е л я .
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Р и с у н о к  6 .S  - р а с п о л о ж е н и е  к о н ц е в ы х  в ы к л ю ч а т е л е й  в н у т р и  а п п а р а т а .

К онц евы е вы клю чатели , устан овлен ны е на координаты  X =  О и Y =  О, б ы ваю т двойны м и , один 
норм альны й и д оп олнительны й  с  ф ункцией  безопасности .

i
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г) п р и в о д ы  э л е к т р о д в и г а т е л е й

М о д е л ь : E S H I -О Р 
П р о и зв о д и т е л ь : SH S electronics

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и :

М а к с и м а л ь н ы й  т о к  ЗА  
Р а зм е р ы : 148x85x38 мм (L xP xA )

Две платы приводов элеЕсгродвигателей снабжены функцией генерации сигналов управления для 
шаговьЕх двигателей, преобразуя сигналы, полученные от микропроцессора, в том числе:

•направление, уровень напряжения, указывающий направление вращения двигателя 
•шаг, прямоугольный импульс, который заставляет двигатель вращаться на заданный угол

Скорость вращения двигателя устанавливается путем отправки на плату привода прямоугольного 
сигнала заданной частоты.

s) Э л е к т р о д в и га т е л и

М о д е л ь : SL P2434 420 4А К 00  
П р о и зв о д и т е л ь : SH S 
electron ics

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и :

Р а зм е р ы : 90x60  мм 
Д и а м е т р  в а л а :  8 мм 
У го л  ш а г а :  1,8°

Д ва  ш аговы х д вигателя  посредством  систем ы  рем ней и ш кивов передаю т п оступательное д ви ж ен и е  в 
плоскости  осей X-Y .
О б а двигателя устан овлен ы  у основания U-образной  рам ы  на задней стороне снизу.
Д вигатель  оси X передает продольное перем ещ ение всей рам ы , в то  врем я как д ви гатель  оси  Y 
передает движ ени е систем е ген ератора/детектора рентгеновского  излучения, которы е перем ещ аю тся 
как единое целое с пом ощ ью  зубчатого  рем ня, поддерж ивая идеальное вертикальное вы равнивание.
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6.3. Допустимые условия окружающей среды (эксплуатация, транспортировка, 
упаковка)

Д оп усти м ы е условия окруж аю щ ей среды  для эксплуатации:

Т ем пература: мин. 15®С, м акс. 27®С 
В лаж ность: мин. 15%, макс. 80% , без конденсации 
Д авлен ие: мин 70 кП а, м акс 110 кП а

Д оп усти м ы е условия окруж аю щ ей среды  для транспортировки  и упаковки:

Т ем пература: мин. 0°С , м акс. 45°С 
В лаж ность: мин. 10%, м акс. 90%
Д авлен ие: мин 70 кП а, м акс 110 кП а

6.4. Утилизация устройства

Д ен си том етр  D ensity  разработан  с м иним альны м  воздействием  на окруж аю щ ую  среду.

О тсутствие покры тия, п ластиковы х кры ш ек и п отенц иально  загрязняю щ их м атериалов в несущ ей 
конструкции апп арата д елает  ее п олностью  пригодной  д ля  вторичной  переработки.

А ктивн ы е части , в частности  генератор  рентгеновский  рентгеновского  излучения, 
содерж ат потенц иально  загрязняю щ ие м атериалы  (охлаж даю щ ее м асло, свинец , самарий) 
и долж н ы  утилизи роваться  уполном оченны м  обслуж иваю щ им  персоналом , которы й (при 
необходи м ости ) д олж ен  сообщ ить об этом  ком петентны м  органам  по утилизации.

6.5. Квалификация обслуживающего персонала

У становку , обслуж ивани е, передачу и у ти ли зац и ю  апп арата  д олж ен  вы полнять только  
уп олном оченны й  обслуж иваю щ ий  персонал.

К валиф икация уполн ом оч ен н ого  об служ иваю щ его  персонала  устанавливается производителем .

Д ля получения инф орм ации  об уп олном оченном  центре обслуж ивани я в ваш ем  регионе связаться с 
прои зводи телем  (см . 1.12).
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6.6. План проведения техобслуживания

Ниже перечислены запланированные операции технического обслуживания и частота их проведения:

О перация О тветственны й Ч астота М од альн ость  |

Проверка целостности КК Конечный потребитель Ежемесячно При появлении

Функциональная проверка 
кнопки аварийного останова Конечный потребитель Ежемесячно

Нажать кнопку аварийного 
останова, когда аппарат работает; 

Генератор рентгеновского 
ихлучения и двигате.ли 

отключены, на экране пояаляется 
предупреждающее сообщение

Проверка юстировки лазерного 
указателя Конечный потребитель При каждом сканировании 

фантома КК

Осторожно поместить фанто.ч КК 
и проверить точное 

центрирование изображения, 
отображаемого на экране

Проверка механической 
центровки

Уполномоченный
обслуживающий

песконал
Ежегодно

См Руководство по 
обслуживанию

Проверка параметров 
генератора рентгеновского 

излучения

Уполномоченный
обслуживающий

персонал
Ежегодно См Руководство по 

обслуживанию

Очистка и смазка реек
Уполномоченный
обслуживающий

персонал
Ежегодно См Руководство по 

обслуживанию

Проверка натяжения и 
целостности приводных ремней

Уполномоченный
обслуживающий

персонал
Ежегодно См Руководство по 

обслуживанию

6.7. Ссылка на руководство по обслуживанию

Подробные процедуры установки, обслуживания, технического обслуживания, транспортировки и упаковки; 
электрические схемы и механические чертежи аппарата; рекомендации и часто задаваемые вопросы по 
решению проблем и неисправностей приведены в руководстве по обслуживанию аппарата Density.

Руководство по обслуживанию поставляется вместе с денситометром и должно быть доступно в помешении, 
где установлен аппарат, для консультации уполномоченного обслуживающего персонала.
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6.8. Поиск и устранение неисправностей

Настоящим описываем наиболее распространенные проблемы, которые могут возникнуть при нормальном 
использовании денситометра.
В список не входят события, вызванные отказом или неисправностью компонента, а только проблемы, 
решение которых возможно путем вмешательства пользователя.
В случае, если ни одно из предложенных решений не дает результата, обратиться к уполномоченному 
обслуживающему персоналу.

Иробле.ма В озм ож н ы е причины В озм ож ны е реш ения
Денситометр не включается, несмотря на 
то, что выключатель питания находится в 
положении «ВКЛ »

Шну р питания отсоединен Подключить шнур питания

Перегорел один или несколько 
предохранителей

Отсоединить шнур питания от входного 
отверстия с фильтром и заменить сгоревшие 
предохраните.1и на новые того же типа См 
6 2 а) и 6-2 Ь)

Нажата кнопка аварийного останова Проверить положение кнопки аварийного 
останова

Денситометр не подюлючается к ПК Кабель передачи данных отключен Подключить кабель передачи данных

Неправильный выбор СОМ-порта Проверить соответствие между СОМ-портом, 
сообщенным Панелью управления Windows 
(Управление устройством), и портом, 
установленным в настройках программного 
обеспечения dVision

Денситометр не излучает рентгеновские 
лучи

Генератор рентгеновского излучения 
находится в режиме зашиты

Выключить аппарат, подождать 10 секунд, 
снова включить аппарат

Нажата кнопка аварийного останова Проверить положение кнопки аварийного 
останова

I
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ПРИЛОЖЕНИЕ А - Дозиметрические таблицы

Ток |мЛ|
Настро

йки
сканиро

Скорост
ь

|мм/с|

Позвоночник, г
Размер 

области по 
оси \

елрепиая кость
PaiMep 

области по 
осп Y  |мм|

Разрешаю
шая

способносг

Время
скапирова

ния
Доза

|мкТр|

0,75 Нормальное 130 120 180 2 48 15,12
0,75 Высокое 57 120 180 1 162 61,66

1 Нормальное 130 120 180 2 48 20,16
1 Высокое 57 120 180 1 162 82,21

1,25 Нормальное 130 120 180 2 48 25,2
1,25 Высокое 57 120 180 1 162 102,76
1,5 Нормальное ' 130 120 180 2 48 30,24
1,5 Высокое 57 120 180 1 162 123,32
1,75 Нормальное 130 120 180 2 48 35,28
1,75 Высокое 57 120 180 1 162 143,87

Ток 1мЛ|
Настрой

КП
сканнро

Скорост
ь

|мм/с|

Предплечье
Размер Размер 

об.1 асти по o6.iacrii по 
оси X ОРИ Y  |мм|

Раз|)ешаю
шая

способное!

Время
скапирова

ння
Доза

|мкГр|

0,125 Нормальное 130 90 120 2 34 1
0,125 Высокое 57 90 120 1 100 6,81
0,125 Нормальное 130 100 180 2 47 2,5
0,125 Высокое 57 100 180 1 155 10,2
0,2 Нормальное 130 90 120 2 34 Ь6
0,2 Высокое 57 90 120 1 100 10,9
0,2 Нормальное 130 100 180 2 47 4
0,2 Высокое 57 100 180 1 155 16,32

0,25 Нормальное 130 90 120 2 34 2
0,25 Высокое 57 90 120 1 100 13,62
0,25 Нормальное 130 100 180 2 47 5
0,25 Высокое 57 100 180 1 155 20,4

Все тело
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Ток ||иА|
Настрой

K1I

сканиро

Скорост
ь

|мм/с|

Размер 
области по 

оси \

Размер 
области по 
оси Y |мм|

Разрешаю
шая

способност

Время
сканирова

мня
Доза

|мкГр|

0,125 Нормальное 130 600 1980 20 240 5,75
0,25 Нормальное 130 600 1980 20 240 11,5
0,5 Нормальное 130 600 1980 20 240 23
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ПРИЛОЖЕНИЕ Б - Нормальные режимы работы

Ток
[чЛ|

Настрой
K U

Пошоночник, бел|кнная кость
С'коросг Ра фешаюшая 
ь |мм/с| способность |мч|

Дота на пнксе.1 ь 
1нГр|

Значение R'20

0,75 Нормальное 130 2 1,60 3,30
0,75 Высокое 57 1 1,83 3,75

1 Нормальное 130 2 2,14 4,40
1 Высокое 57 1 2,44 5,00

1,25 Нормальное 130 2 2,67 5,50
1,25 Высокое 57 1 3,05 6,25
1,5 Нормальное 130 2 3,21 6,60
1,5 Высокое 57 1 3,65 7,50

1,75 Нормальное 130 2 3,74 7,70
1,75 Высокое 57 1 4,26 8,75

i

Ток
!мЛ|

Настрой
кн

П отвоно чник, бедренная ко сть

С.'корост Ратрешаюшая 
ь |мм/с) способность |мч|

Дота на пнксе,;|ь 
1н1р|

{качение R ’20

0,125 Нормальное
разрешение

130 2 0Д7 1,11

0,125 Высокое разрешение 57 1 0,30 1.25

ОД Нормальное
разрешение

130 2 0Д7 1.75

ОД Высокое разрешение 57 1 0,30 2

0Д5 Нормальное
оазоешение

130 2 0,27 2Д

0Д5 Высокое разрешение 57 1 0,30 2,5

Ток
1чЛ|

П апройк
II

скаинрон

Скорое 1Ь 
|чм/с|

I 'j iip eu iaH H U H H  

способность |мч|
Дота на пиксель 

|п1 р|
Значение R'20

0,125 Нормальное
разрешение

130 20 2.75 1,11

0Д5 Нормальное
разрешение

130 20 5.34 2,20

0,5 Нормальное
nam gm gH Ke

130 20 10,68 4,4
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5 09.11.20 г. Общий пересмотр
6 25.06.21 г. Корректировка применимых стандартов МЭК 60825-1 в Таблице 1.2 

(2007 вместо 2014)
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ГЕРБОВАЯ МАРКА 
Министерство экономики и финансов 
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МУНИЦИПАЛИТЕТ СКАНЦОРОШАТЕ 

(провинция Бергамо)
В соответствии со ст. 21 Свода нормативных актов 445/2000 я.

ЭНРИКА. насгояишм удостоверяю, что подпись была поставлена 
в моем присутствии господином Ассояари Пжоеанни Фьоренио. 
личность которого была установлена с помощью удостоверения 
личности AV 87I572G. и который был предварительно 
проинформирован об ответственностн за предоставление 
ложных сведений согласно ст. 76 вышеупомянутого Свода 
нормативных актов.
07 октября 2021 г. УПОЛНОМОЧЕННЫЙ СЛУЖАЩИЙ

1Н01II1А МИРЕЛЛА ЭНРИКА) 
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Российская Федерация 
Город М осква

Четы рнадцатого октября две ты ся ч и  двадцать первого года
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А н ато л ьевн ы .
П о д п и сь  с д е л а н а  в м оём  п р и су тстви и .
Л и ч н о с т ь  п о д п и са в ш е го  д о к у м е н т  у стан о в л ен а .
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